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Rotavirus Vaccine,
Live Attenuated (Oral)

ROTASIIL Thermo
DESCRIPTION

ROTASIIL Thermo [Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral)] supplied by Serum Institute of India Pvt. Ltd. isa
pentavalent vaccine. The vaccine constitutes five viruses (Human and Bovine reassortant strains) of serotype
G1, G2, G3, G4, and G9. All these strains constitute VP7 gene of respective serotype from human strains
reassorted with bovine (UK) rotavirus.

Each strain is propagated in VERO cells individually; and all five strains are blended before filling and then
freeze-dried. The vaccine is for protection from any severe rotavirus infection.

Rotavirus vaccine is available as a vial of freeze-dried vaccine to be reconstituted with a liquid diluent in a vial
containing antacid (Citrate bicarbonate buffer). Vaccine is to be reconstituted with the help of adapter and
syringe just prior to oral administration.

The vaccine or diluents contains no preservatives. The vaccine is for oral administration and not for injection.
The vaccine conforms to the World Health Organization (W.H.O.) requirements.

Freeze-Dried

COMPOSITION

Each dose of 2.5 ml contains :

Live Attenuated Bovine - Human Rotavirus Reassortant

[G1, G2, G3, G4 and G9]* = 105-6FFU / Serotype

Reconstitute with Diluent for Rotavirus Vaccine.

Diluent is a sterile solution (Citrate Bicarbonate Buffer) prepared using
9.6 mg /ml citric acid monohydrate and 25.6 mg/ml sodium bicarbonate.
*Grown on vero cells.

Excipients:

Eagle's MEM (Minimum Essential Medium) with Hank's Salts, Glutamine and
Sodium bicarbonate. Sucrose and Glycine.

INDICATIONS
ROTASIIL Thermo is indicated for active immunization of healthy infants from the age of 6 weeks for the
prevention of gastroenteritis due to rotavirus infection when administered as a 3-dose series.

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity to any component of the vaccine is a contraindication to vaccine. Individuals who develop
symptoms suggestive of hypersensitivity after receiving a dose of Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral)
should not receive further doses. Infants with a history of uncorrected congenital malformation of the
gastrointestinal tract that would predispose the infant for intussusception should not receive vaccine.
Individuals with Severe Combined Immunodeficiency Disease (SCID) should not receive vaccine as cases of
gastroenteritis associated with other live rotavirus vaccines have been reported in infants with SCID. History of
intussusception (IS) is a contraindication to vaccine administration.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

No safety or efficacy data of ROTASIIL Thermo is available in immunocompromised infants, infants infected
with HIV or infants with chronic gastroenteritis. Administration of ROTASIIL Thermo may be considered with
caution in immunocompromised infants and infants in close contact with immunodeficient persons if in the
opinion of the physician the benefit far outweigh the risks of vaccine. Similarly, acute infection or febrile
illness may be a reason for delaying the administration of ROTASIIL Thermo. Low-grade fever and mild upper
respiratory tract infection are not contraindications to ROTASIIL Thermo.

Available published data shows a small increased incidence of intussusception (IS) following other live oral
rotavirus vaccines especially after the first dose. The safety data from the clinical trials of ROTASIIL Thermo did
not show any increased risk of IS. However, health care providers should carefully evaluate cases with
symptoms suggestive of IS.

Similar to other rotavirus vaccines, vaccination with ROTASIIL Thermo may not protect all vaccine recipients
against rotavirus infection. Also, ROTASIIL Thermo will not provide protection against gastroenteritis caused by
the other pathogens.

Drug Interactions

Immunosuppressive therapies including irradiation, antimetabolites, alkylating agents, cytotoxic drugs and
corticosteroids (used in greater than minimal doses), may reduce the immune response to vaccines.

Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral) can be administered concomitantly with other vaccines of the infant
immunization programme, including combined diphtheria, tetanus toxoid and pertussis vaccine (DTP),
inactivated poliovirus vaccine (IPV), oral polio vaccine (OPV), H. influenzae type b conjugate (Hib) vaccine and
hepatitis B vaccine. No interaction studies have been performed with ROTASIIL Thermo in infants with other
medicinal products.

Pregnancy

Animal reproduction studies have not been conducted with ROTASIIL Thermo. It is also not known whether
ROTASIIL Thermo can cause fetal harm when administered to a pregnant woman or can affect reproduction
capacity. ROTASIIL Thermo is not indicated for adults including women of child-bearing age and should not be
administered to pregnant females.

ADVERSE REACTIONS

In the phase IlI trial of ROTASIIL Thermo, no differences were detected between ROTASIIL Thermo and placebo
groups in the post-vaccination rates of solicited adverse events within 7 days of each dose of vaccine. These
events in decreasing order of frequency were : Fever (68.2% in the ROTASIIL Thermo group, 69.7% in the placebo
group), irritability (42.6% in the ROTASIIL Thermo group, 36.1% in the placebo group), decreased appetite
(20.4% in the ROTASIIL Thermo group, 20.0% in the placebo group), decreased activity level (18.8% in the
ROTASIIL Thermo group, 17.1% in the placebo group), vomiting (17.0% in the ROTASIIL Thermo group, 16.9% in
the placebo group) and diarrhea (8.4% in the ROTASIIL Thermo group, 10% in the placebo group). Except for
irritability, the incidence of all solicited events was similar in ROTASIIL Thermo and placebo groups. Most of
these events were of short duration and predominately mild (98% of episodes) in severity. It should be noted
that in the phase 3 efficacy study, ROTASIIL Thermo and placebo were administered to all children
concomitantly with DTwP vaccine, which is known to cause a level of reactogenicity similar to that observed in
this study.

The occurrence of unsolicited adverse events was monitored throughout the phase 3 efficacy trial. The most
frequent serious adverse events observed included gastroenteritis, lower respiratory tract infection,
bronchiolitis, bronchopneumonia, pyrexia and pneumonia. Except for 11 cases of gastroenteritis that occurred
within 7 days post-vaccination, none of the SAEs observed were considered to be related to study products. Of
the 11 gastroenteritis cases, 6 participants had received ROTASIIL Thermo and 5 had received Placebo.
However, out of these 11, only one tested positive for rotavirus antigen in stool by ELISA.

A total of seven cases of intussusception occurred until time of primary analysis of which four were in the
ROTASIIL Thermo group and three in the Placebo group. None of the cases occurred within 28 days of receiving a
dose of ROTASIILThermo or Placebo. All cases of intussusception were causally unrelated to study vaccination.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

ROTASIIL Thermo is for ORAL ADMINISTRATION ONLY AND MUST NOT BE ADMINISTERED PARENTERALLY.
Dosage:

ROTASIIL Thermo should be administered as a 3-dose regimen, 4 weeks apart, beginning at 6 weeks of age.
Based on recommendations from the World Health Organization, if the routine childhood immunizations are
initiated later than 6 weeks of age and/or at a longer dose interval than 4-weeks, ROTASIIL Thermo can still be
administered, by itself or concomitantly with DTP, inactivated poliovirus vaccine (IPV), oral poliovirus vaccine
(OPV), H. influenzae type b conjugate (Hib) vaccine, and hepatitis B vaccine. Because of the typical age
distribution of rotavirus gastroenteritis, rotavirus vaccination of children > 24 months of age is not
recommended. There are no restrictions on the infant's consumption of food or liquid, including breast milk,
either before or after vaccination with ROTASIIL Thermo.

It is recommended that infants who receive ROTASIIL Thermo as the first dose should complete the three dose
series with ROTASIIL Thermo. There is no data on safety, immunogenicity or efficacy of ROTASIIL Thermo when
administered interchangeably with other available rotavirus vaccines.

In case that an incomplete dose is administered (the baby spits up or regurgitates most of the vaccine),
a single replacement dose may be administered at the same vaccination visit*. The baby may continue to
receive the remaining doses as per schedule.

*Physician’s discretion is advised

Dosage administration:

Each single oral dose of ROTASIIL Thermo is 2.5 ml in volume. The administration of a single dose vaccine
requires one vial of freeze-dried vaccine, one vial of citrate bicarbonate buffer, one adapter and syringe for
vaccine reconstitution and administration. Only the specific buffer diluent provided must be used for
reconstitution. If the integrity of either the vaccine or buffer diluent vial has been compromised, that
particular vial must be discarded. The content of vial containing buffered diluent should be inspected
visually for any foreign particulate matter and/or abnormal physical appearance prior to reconstitution.
Reconstituted vaccine may contain inherent product aggregates. Reconstituted vaccine must be used
immediately. If not used immediately, it can be held for a period of maximum 6 hours, provided, a syringe* is
used to cap the opening of the vial adapter and the entire assembly is storedat 2to 8° C.

*Fresh syringe if it is the second dose, else use the syringe used for reconstitution.

The vaccine vial monitor (see figure), for this type of vaccine is attached to the vial cap and should be discarded
when the vaccine is being reconstituted. Reconstituted vaccine may contain inherent product aggregates. The
vaccine must not be mixed with other medicinal products. Any unused vaccine or waste material should be
disposed of in accordance with local requirements.

For Reconstitution instructions for ROTASIIL Thermo refer “Instructions for use and handling”.

STORAGE

ROTASIIL Thermo [Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral)] should be stored at temperature controlled
room < 25°C.

The diluent should not be frozen, but should be kept cool.

During transport, short term excursions of temperature up to 37°C for a period not exceeding one week does
not have an impact on the vaccine.

SHELF LIFE
30 months. Do not use after expiry date.

PRESENTATION
1dose vial + 1 diluent vial (2.5 ml), 1 adapter and sterile disposable syringe.
2 doses vial + 1 diluent vial (5 ml), 1 adapter and 2 sterile disposable syringes.

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVM)

DO NOT USE
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DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of ROTASIIL Thermo supplied through Serum Institute of India
Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which
the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine
beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively.
As long as the colour of this square is lighter than the colour of the outer circle, then the vaccine can be used.
As soon as the colour of the central square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than
the outer circle, then the vial should be discarded.
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Protection from birth onwards
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Vaccin Antirotavirus
Vivant, Atténué (Oral)
ROTASIIL Thermo

ROTASIIL Thermo [Vaccin Antirotavirus Vivant Atténué (Oral)] fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd est un
vaccin pentavalent. Le vaccin se compose de cinq virus (souches réassorties humaines et bovines) des sérotypes
G1, G2, G3, G4 et G9. Toutes ces souches constituent le géne VP7 du sérotype respectif a partir de souches
humaines réassorties avec le rotavirus bovin (Royaume-Uni).

Chaque souche est propagé dans les cellules VERO individuellement; et toutes les cing souches sont mélangées
avant le remplissage, puis sont lyophilisées. Le vaccin est destiné a protéger contre toute infection grave a
rotavirus.

Le vaccin antirotavirus est disponible sous forme d'un flacon de vaccin lyophilisé a reconstituer avec un diluant
liquide dans un flacon contenant un antiacide (tampon de bicarbonate de citrate). Le Vaccin doit étre
reconstitué a 'aide d'un adaptateur et d'une seringue juste avant 'administration par voie orale.

Le vaccin ou les diluants ne contiennent aucun agent de conservation. Le vaccin doit étre administré par voie
orale et ne doit pas étre injecté.

Le vaccin se conforme aux exigences de ['Organisation mondiale de la santé (0.M.S.).

COMPOSITION

Chaque dose de 2,5 ml contient:

Rotavirus réassorti bovin-humain Vivant Atténué

[G1,G2,G3,G4et G9]* = 10%6UFF/ Sérotype.

Reconstituer avec le Diluant pour le Vaccin Antirotavirus.

Le diluant est une solution stérile (Tampon de Citrate Bicarbonate), préparé en utilisant
9,6 mg/ml d'acide citrique monohydraté et 25,6 mg/ml de bicarbonate de sodium.
* Cultivé sur les cellules vero.

Excipients:

MEM d'Eagle (milieu essentiel minimum d'Eagle) avec des sels de Hank, glutamine et
Bicarbonate de sodium. Le saccharose et la glycine.

INDICATIONS

ROTASIIL Thermo est indiqué pour l'immunisation active des nourrissons en bonne santé a partir de l'age de 6
semaines pour la prévention de la gastro-entérite due a une infection a rotavirus lorsqu'il est administré sous
forme d'une série de 3 doses.

CONTRE-INDICATIONS

Une hypersensibilité a l'un des composants du vaccin est une contre-indication au vaccin.

Les personnes qui développent des symptomes évocateurs d'une hypersensibilité apres avoir recu une dose de
Vaccin Antirotavirus Vivant Atténué (Oral) ne devraient pas recevoir d'autres doses. Le nourrisson ayant des
antécédents d'une malformation congénitale non corrigée du tractus gastro-intestinal qui prédisposerait le
nourrisson a l'invagination ne devrait pas recevoir le vaccin. Les personnes avec Déficit Immunitaire Combiné
sévere (DICS) ne devraient pas recevoir le vaccin car des cas de gastro-entérite associée a d'autres vaccins
antirotavirus vivant ont été rapportés chez les nourrissons atteints de DICS. Un antécédent d'invagination est une
contre-indication a l'administration du vaccin.

AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS

Les données sur linnocuité ou lefficacité de ROTASIIL Thermo chez les nourrissons immunodéprimés, les
nourrissons infectés par le VIH ou les nourrissons atteints de gastro-entérite chronique ne sont pas disponibles.
L'administration de ROTASIIL Thermo peut étre considérée avec prudence chez les nourrissons immunodéprimés
et les nourrissons en contact étroit avec des personnes immunodéficientes si le médecin est d'avis que l'avantage
l'emporte largement sur les risques du vaccin. De méme, une infection aigué ou une maladie fébrile peut étre
une raison pour retarder 'administration de ROTASIIL Thermo. Une fiévre de bas grade et une infection légere
des voies respiratoires supérieures ne sont pas des contre-indications a ROTASIIL Thermo.

Les données publiées disponibles montrent une petite augmentation de lincidence de linvagination suivant
d'autres vaccins vivants antirotavirus oraux en particulier apres la premiére dose. Les données de sécurité
provenant des essais cliniques de ROTASIIL Thermo n'ont pas montré de risque accru de l'invagination.
Cependant, les fournisseurs de soins de santé devraient évaluer soigneusement les cas présentant des
symptoémes suggestifs de l'invagination.

Comme pour les autres vaccins contre le rotavirus, il se peut que la vaccination avec ROTASIIL Thermo ne protége
pas toutes les personnes vaccinées contre linfection a rotavirus. Aussi, ROTASIIL Thermo ne fournira pas de
protection contre la gastroentérite causée par d'autres pathogenes.

Lyophilisé

Interactions médicamenteuses

Les thérapies immunosuppressives y compris lirradiation, les antimétabolites, les agents alkylants, les
médicaments cytotoxiques et les corticostéroides (utilisés a des doses supérieures aux doses minimales),
peuvent réduire la réponse immunitaire aux vaccins.

Le Vaccin Antirotavirus Vivant Atténué (Oral) peut étre administré de fagon concomitante avec d'autres vaccins du
programme de vaccination chez les nourrissons, y compris le vaccin combiné diphtérique, tétanique et
coquelucheux (DTC), le vaccin antipoliomyélitique inactivé (VPI), le vaccin antipoliomyélitique oral (VPO), le
vaccin contre H. influenzae type b conjugué (Hib) et le vaccin contre 'hépatite B. Aucune étude des interactions
n'a été réalisée avec ROTASIIL Thermo chez les nourrissons avec d'autres médicaments.

Grossesse

Des études sur la reproduction animale n'ont pas été menées avec ROTASIIL Thermo. L'on ignore également si
ROTASIIL Thermo peut nuire au feetus lorsqu'il est administré a une femme enceinte ou s'il peut affecter sa
capacité de reproduction. ROTASIIL Thermo n'est pas indiqué pour les adultes y compris les femmes en age de
procréer et ne doit pas étre administré aux femmes enceintes.

EFFETS INDESIRABLES

Dans un essai de phase Il de ROTASIIL Thermo, aucune différence n'a été détectée entre les groupes de ROTASIIL
Thermo et de placebo dans les taux post-vaccinaux des effets indésirables sollicités dans les 7 jours de
l'administration de chaque dose de vaccin. Ces événements en ordre décroissant de fréquence étaient les
suivants:

Fievre (68,2% dans le groupe ROTASIIL Thermo, 69,7% dans le groupe placebo), irritabilité (42,6% dans le groupe
ROTASIIL Thermo, 36,1% dans le groupe placebo), diminution de l'appétit (20,4% dans le groupe ROTASIIL
Thermo, 20,0% dans le groupe placebo), diminution du niveau d'activité (18,8% dans le groupe ROTASIIL Thermo,
17,1% dans le groupe placebo) vomissement (17,0% dans le groupe ROTASIIL Thermo, 16,9% dans le groupe
placebo) et diarrhée (8,4% dans le groupe ROTASIIL Thermo, 10% dans le groupe placebo). Sauf lirritabilité,
l'incidence de tous les événements sollicités était similaire dans les groupes de ROTASIIL Thermo et de placebo.
La majorité de ces événements ont été de courte durée et principalement bénins (98% des épisodes). Il convient
de noter que, dans l'étude d'efficacité de phase 3, ROTASIIL Thermo et le placebo ont été administrés a tous les
enfants de facon concomitante avec un vaccin DTCe connu pour provoquer un niveau de réactogénicité

semblable a celui observé dans cette étude.

La survenue des événements indésirables non sollicités a été surveillée tout au long de la phase

3 de l'essai d'efficacité. Les événements indésirables graves les plus fréquents observés comprenaient la gastro-
entérite, l'infection des voies respiratoires inférieures, la bronchiolite, la bronchopneumonie, la pyrexie et la
pneumonie. Sauf 11 cas de gastro-entérite survenue dans les 7 jours apres la vaccination, aucun des EIG observés
n'‘était considéré comme étant lié au produit de l'étude. Parmi les 11 cas de gastro-entérite, 6 participants
avaient recu ROTASIIL Thermo et 5 avaient recu le placebo. Cependant, sur ces 11, un seul a testé positif pour
l'antigéne de rotavirus dans les selles par la méthode ELISA.

Au total, sept cas d'invagination ont été rapportés jusqu'a l'analyse primaire dont quatre étaient dans le groupe
ROTASIIL Thermo et trois du groupe Placebo. Aucun cas ne s'est produit dans les 28 jours suivant la réception
d'une dose de ROTASIIL Thermo ou de Placebo. Tous les cas d'invagination étaient causalement indépendants de
lavaccination d'étude.

DOSAGE ET ADMINISTRATION .

ROTASIIL Thermo est DESTINE A L’ADMINISTRATION ORALE UNIQUEMENT ET NE DOIT PAS ETRE
ADMINISTRE PAR VOIE PARENTERALE.

Dosage:

ROTASIIL Thermo doit étre administré suivant un schéma posologique de 3 doses, a un intervalle de 4 semaines, a
partir de l'age de 6 semaines. Sur la base des recommandations de ['Organisation mondiale de la santé, si les
vaccinations de routine des enfants sont initiées plus tard qu'a l'age de 6 semaines et / ou a un intervalle de dose
de plus de 4 semaines, ROTASIIL Thermo peut encore étre administré, tout seul ou en association avec le DTC, le
vaccin antipoliomyélitique inactivé (VPI), le vaccin antipoliomyélitique oral (VPO), le vaccin contre H.
influenzae de type b conjugué (Hib) et le vaccin contre U'hépatite B. En raison de la répartition par age typique de
la gastro-entérite a rotavirus, la vaccination antirotavirus des enfants de plus de 24 mois n'est pas recommandée.
Il n'y a pas de restrictions sur la consommation de nourriture ou de liquide du nourrisson, y compris le lait
maternel, soit avant ou aprés la vaccination avec ROTASIIL Thermo.

Il est recommandé que les nourrissons qui recoivent ROTASIIL Thermo comme la premiére dose doivent
compléter la série de trois doses avec ROTASIIL Thermo. Il n'y a pas de données sur la sécurité, l'immunogénicité
ou lefficacité de ROTASIIL Thermo lorsquil est administré de facon interchangeable avec dautres vaccins
antirotavirus disponibles.

Dans le cas ol une dose incompléte est administrée (le bébé régurgite la plupart de la quantité vaccinée), une
dose unique de remplacement peut étre administrée a la méme visite de vaccination*. Le bébé peut continuer a
recevoir les doses restantes selon le calendrier.

* La discrétion du médecin est conseillée

Posologie :

Chaque dose orale unique de ROTASIIL Thermo est 2,5 ml en volume. L'administration d'une dose unique du
vaccin nécessite un flacon du vaccin lyophilisé, un flacon du tampon de citrate bicarbonate, un adaptateur et
une seringue pour la reconstitution et l'administration du vaccin. Seul le diluant spécifique fourni doit étre utilisé
pour la reconstitution. Si l'intégrité du flacon de vaccin ou de tampon diluant a été compromise, le flacon doit
étre jeté. Le contenu du flacon de diluant doit étre inspecté visuellement pour toute matiére particulaire
étrangere et / ou une apparence physique anormale avant la reconstitution. Le vaccin reconstitué pourrait
contenir des agrégats inhérents du produit. Le vaccin reconstitué doit étre utilisé immédiatement. S'il n'est pas
utilisé immédiatement, il peut étre maintenu pendant une période maximale de 6 heures, a condition qu'une
seringue * soit utilisée pour boucher l'ouverture de l'adaptateur du flacon et que l'ensemble de 'assemblage soit
gardéentre2 et 8°C.

*Une nouvelle seringue si c'est la deuxiéme dose, sinon utiliser la seringue utilisée pour la reconstitution.

La pastille de contréle du vaccin (voir l'image) pour ce type du vaccin est attachée au bouchon du flacon et doit
étre jetée lorsque le vaccin est en cours de reconstitution. Le vaccin reconstitué pourrait contenir des agrégats
inhérents du produit. Le vaccin ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments. Tout vaccin non utilisé ou
déchet doit étre éliminé conformément aux exigences locales.

Pour les instructions de reconstitution de ROTASIIL Thermo, référez-vous aux “Instructions d'utilisation et de
manipulation”.

CONSERVATION

ROTASIIL Thermo [Vaccin AntiRotavirus, vivant atténué (oral)] doit étre conservé dans une chambre a
température controlée de < 25°C.

Le diluant ne doit pas étre congelé mais il doit étre gardé au frais.

Pendant le transport, le dépassement de température a court terme jusqua 37°C pendant une période ne
dépassant pas une semaine n'a pas d'impact sur le vaccin.

DUREE DE CONSERVATION

30 mois. Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

PRESENTATION

Flacon de 1 dose + 1 flacon de diluant (2,5 ml), 1 adaptateur et seringue jetable stérile.

Flacon de 2 doses + 1 flacon de diluant (5 ml), 1 adaptateur et 2 seringues jetable stérile.

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)
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Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon du ROTASIIL Thermo fourni par Serum Institute of
India Pvt. Ltd. Il s'agit d'un point sensible au temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a
laquelle le flacon a été exposé. Cela avertit lutilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le
vaccin au dela d'un niveau acceptable.

L'interprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur du carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le
vaccin. Lorsque le carré central est de la méme couleur que le cercle extérieur ou devient plus foncé que le
cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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Protection dés la naissance

Vacina Anti-Rotavirus
Viva, Atenuada (Oral)

ROTASIIL Thermo Liofilizada
DESCRIC,AO

ROTASIIL Thermo [Vacina Anti-Rotavirus Viva, Atenuada (Oral)] fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. é
uma vacina pentavalente. A vacina constitui cinco virus (estirpes reassortantes humana e bovina) do serotipo
G1, G2, G3, G4 e G9. Todas estas estirpes constituem o gene VP7 do serotipo respetivo das estirpes humanas
recombinadas com o rotavirus bovino (RU).

Cada estirpe propaga-se nas células VERO individualmente; e todas das cinco estirpes se misturam antes do
enchimento e depois sao liofilizadas. A vacina destina-se a protecao das infecoes severas causadas pelo
rotavirus.

Avacina do rotavirus esta disponivel na forma dum frasco com a vacina liofilizada para ser reconstituida com um
diluente liquido num frasco que contém antiacido (tampéao de bicarbonato de citrato). A vacina deve ser
reconstituida com a ajuda de um adaptador e seringa justo antes da administrac&o por via oral. A vacina ou os
diluentes nao contém preservativos. Avacina é para a administracéo oral e ndo para a injecéo.

Avacina cumpre os requerimentos da Organizacao Mundial de Saude (OMS).

COMPOSICAO

Cada dose de 2,5 ml contém:

Rotavirus Humano-Bovino Vivo, Atenuado, Reassortante

[G1,G2,G3,G4yG9]* = 1056 FFU/ Serotipo

Reconstituir com Diluente para a Vacina de Rotavirus.

O diluente é uma solucao estéril (Tampao de Bicarbonato de Citrato) preparada usando

9,6 mg/ml do monoidrato de acido citrico e 25,6 mg/ml de bicarbonato de sodio.

*Crescidos nas células vero.

Excipientes:

MEM de Eagle (Medio Essencial Minimo) com as sais Hank, Glutamina e Bicarbonato de Sodio. Sacarose e Glicina.

INDICACOES
ROTASIIL Thermo esta indicada para a imunizagao ativa de lactantes da idade de 6 semanas para a prevencao da
gastroenterite devida a infecao pelo rotavirus quando € administrada numa série de 3 doses.

CONTRAINDICAGOES

Ahipersensibilidade a qualquer componente da vacina é uma contraindicacdo para a vacina. Os individuos que
desenvolvem sintomas que sugerem a hipersensibilidade depois de receber uma dose Vacina Anti-Rotavirus Viva
Atenuada (Oral) ndo devem receber doses adicionais. Os lactantes com una historia da malformacéo congénita
do trato gastrointestinal, que pudesse predispor ao lactante a intususcepgao, nao devem receber a vacina. Os
individuos com a Doenca da Imunodeficiéncia Severa Combinada (SCID pelas suas siglas em inglés) ndo devem
receber a vacina ja que ocorreram casos de gastroenterite associada com outras vacinas vivas do rotavirus nos
lactantes com SCID. Ahistoria de intususcep¢ao (IS) € uma contraindicacao para a administracao da vacina.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao estao disponiveis dados de seguranca e eficacia de ROTASIIL Thermo em lactantes imunocomprometidos,
lactantes infetados com a VIH ou lactantes com a gastroenterite cronica. A administracao de ROTASIIL Thermo
pode ser considerada com caucéo em lactantes imunocomprometidos e bebés em contato proximo com pessoas
imunodeficientes, se na opiniao do médico, o beneficio pesa mais do que os riscos da vacina. De mesmo modo, a
infecao aguda ou a doenca febril pode ser um motivo para tardar a administracao de ROTASIIL Thermo. Afebre de
baixo grau e a infeccao leve do trato respiratorio superior nao sao contraindicacdes para ROTASIIL Thermo.

Os dados publicados disponiveis revelam uma pequena incidéncia aumentada de intususcepgao (IS) apos receber
outras vacinas vivas orais contra o rotavirus, especialmente depois da primeira dose. Os dados de seguranca das
provas clinicas de ROTASIIL Thermo nao revelaram um risco aumentado de IS. De qualquer modo os profissionais
de salide devem avaliar os casos com sintomas que sugerema [S.

Parecida a outras vacinas anti-rotavirus, a vacinagdo com ROTASIIL Thermo pode talvez n&o proteger a todos os
vacinados contra a infecao de rotavirus. Assim mesmo, ROTASIIL Thermo nao proporcionara a protecao contra a
gastroenterite causada por outros patogenos.

Interagées medicamentosas

As terapias imunodepressoras incluindo a irradiacdo, antimetabolitos, agentes alquilantes, drogas citotoxicas
e corticoides (usadas em doses maiores da dose minima) podem reduzira resposta imune as vacinas.

AVacina Anti-Rotavirus Viva, Atenuada (Oral) pode ser administrada concomitantemente com outras vacinas do
programa de imunizacéo infantil, incluindo a vacina combinada antidiftérica, antitetanica e contra pertusis
(DTP), a vacina inativada do virus de polio (IPV), vacina de polio oral (OPV), vacina conjugada de H.influenza
tipo b (Hib) e a vacina da Hepatite B. Nao foram realizados estudos de interacdo com ROTASIIL Thermo em
lactantes com outros produtos medicinais.

Gravidez

Os estudos de reproducdo em animais ndo foram realizados com ROTASIIL Thermo. N&o se sabe também se
ROTASIIL Thermo pode causar o dano fetal quando é administrada a uma mulher gravida ou se pode afetar a
capacidade de reprodugao. ROTASIIL Thermo n&o esta indicada para adultos, incluindo as mulheres de idade
fértil e nao deve ser administrada em mulheres gravidas.

REAGCOES ADVERSAS

Na prova de Fase Il de ROTASIIL Thermo, nao foram detectadas diferencas entre os grupos com ROTASIIL Thermo
e com placebo nas taxas pos-vacinacao dos eventos adversos solicitados dentro de 7 dias de receber cada
dose da vacina. Estes eventos, em ordem decrescente por frequéncia foram: A febre (68,2% no grupo com
ROTASIIL Thermo, 69,7% no grupo com placebo), a irritabilidade (42,6%) no grupo com ROTASIIL Thermo,
36,1% no grupo com placebo), apetito reduzido (20,4% no grupo com ROTASIIL Thermo, 20,0% no grupo com
placebo), nivel reduzido de atividade (18,8% no grupo com ROTASIIL Thermo, 17,1% no grupo com placebo),
vomitos (17,0% no grupo com ROTASIIL Thermo, 16,9% no grupo com placebo) e diarreia (8,4% no grupo com
ROTASIIL Thermo, 10% no grupo com placebo). Excepto pela irritabilidade, a incidéncia de todos os eventos
solicitados foi semelhante nos grupos com ROTASIIL Thermo e o placebo. A maioria dos eventos foram de corta
duracao e predominantemente leve (98% dos episodios) na sua severidade. Deve-se tomar nota que no estudo
de eficacia de fase 3, ROTASIIL Thermo e o placebo foram administrados a todos os meninos concomitantemente
com a vacina de DTwP, que segundo se sabe causa um nivel reatogenicidade semelhante ao que foi observado
neste estudo.

A ocorréncia de eventos adversos indesejados foi controlada durante e periodo inteiro da prova de eficacia de
fase 3. Os eventos adversos mais sérios observados incluiram a gastroenterite, infecdo do trato respiratorio
inferior, bronquiolite, bronconeumonia, pirexia e a pneumonia. Excepto para 11 casos da gastroenterite que
ocorreram dentro de 7 dias pos-vacinacao, nenhum dos acontecimentos sérios observados foram considerados
como relacionados aos produtos sob estudo. Dos 11 casos da gastroenterite, 6 participantes receberam




Portuguese

Russian

ROTASIIL Thermo e 5 receberam o placebo. Contudo destes 11, s6 um participante teve um resultado positivo
para o antigeno do rotavirus nas fezes por ELISA.

Um total de sete casos de intususcepcao ocorreram até o momento da analise primaria, dos quais quatro
pertenceram ao grupo de ROTASIIL Thermo e trés ao grupo de placebo. Nenhum dos casos ocorreu dentro de
28 dias de receber uma dose de ROTASIIL Thermo ou Placebo. Todos os casos da intususcepcao nao apresentaram
nenhuma relacao causal com a vacina sob estudo.

POSOLOGIAE ADMINISTRAGAO

ROTASIIL Thermo é EXCLUSIVAMENTE PARA A ADMINISTRAGAO ORAL E NAO DEVE SER ADMINISTRADO
PARENTERALMENTE.

Posologia:

ROTASIIL Thermo deve ser administrada num esquema de 3 doses, com intervalo entre elas de 4 semanas,
comecando a idade de 6 semanas. Basada nas recomendagdes da Organizagao Mundial de Salide, se se iniciarem
as imunizagdes rotineiras da infancia mais tarde da idade de 6 semanas e/ou um intervalo entre doses de mais
de 4 semanas, ROTASIIL Thermo ainda pode ser administrada, s6 ou concomitantemente com DTP, a vacina
inativada antipoliomielitica (IPV), vacina antipoliomielitica oral (OPV), vacina conjugada de H.influenzae tipo B
(Hib) e a vacina da hepatite B. Devido a distribuicdo etaria tipica da gastroenterite causada pelo rotavirus, nao é
recomendada a vacinagao contra o rotavirus dos meninos de idade de mais de 24 meses. Nao ha restricdes em
quanto ao consumo de alimentos ou liquidos pelo bebé, incluindo o leite materno, ja seja antes ou depois da
vacinacao com ROTASIIL Thermo.

Recomenda-se que os bebés que recebam o ROTASIIL Thermo como a primeira dose devam cumprir uma série
de trés doses com ROTASIIL Thermo. Nao ha dados sobre a seguranca, imunogenecidade ou eficacia de
ROTASIIL Thermo, quando é administrada indistintamente com outras vacinas do rotavirus disponiveis.

No caso de administrar uma dose incompleta (o bebé cospe ou regurgita a maior parte da vacina), pode-se
administrar uma dose de substituicdo durante a mesma visita para a vacinagao*. O bebé pode continuar a
receber as doses restantes de acordo com o esquema.

*Recomenda-se a administracdo a critério do médico.

Administracdo da dose:

Cada dose oral Ginica de ROTASIIL Thermo tem um volume de 2,5 ml. Aadministracdo de uma vacina de dose Unica
requer um frasco da vacina liofilizada, um frasco de tampao de bicarbonato de citrato, um adaptador e uma
seringa para a reconstituicao e administracéo da vacina. S6 o diluente tamponado especifico fornecido deve ser
usado para a reconstituicdo. Se for comprometida a integridade da vacina ou o frasco com o diluente
tamponado, este frasco deve ser descartado. O conteldo do frasco que contém o diluente tamponado deve ser
inspecionado visualmente para a presenca de particulas estranhas e/ou um aspecto fisico anormal antes da
reconstituicao. A vacina reconstituida pode conter aglomerados inerentes ao produto. A vacina reconstituida
deve ser usada imediatamente. Se nédo for usada imediatamente, pode ser guardada por um periodo de 6 horas
no maximo, desde que seja utilizada uma seringa* para fechar a abertura do adaptador do frasco e o conjunto
inteirosejaguardadoa2a8°C.

*Uma seringa nova se for a segunda dose, senao usar a seringa para reconstituicao.

0 monitor do vial da vacina (veja a figura) é fixado, para este tipo de vacina, sobre a tampa do frasco e deve ser
descartado quando reconstitui-se a vacina. A vacina reconstituida pode conter aglomerados inerentes ao
produto. Avacina nao deve ser misturada com outros produtos medicamentosos. Qualquer vacina nao usada ou
material residual deve ser descartada de acordo com os requerimentos locais.

Para as instrucées para a reconstituicdo de ROTASIIL Thermo por favor refira as “Instrucdes para o uso e a
manipulacao”.

CONSERVAGAO

ROTASIIL Thermo [Vacina contra Rotavirus Viva, Atenuada (Oral)] deve ser armazenada em uma sala com
temperatura controladaa < 25°C.

0 diluente nao debe ser congelado mas deve-se mantené-lo fresco.

Durante o transporte, pequenas excursdes de temperatura de até 37°C, em um periodo nao superior a uma
semana, nao afetam a vacina.

VIDAUTIL

30 meses. Nao utilizar depois da data de caducidade.

APRESENTAGCAO

Frasco de 1 doses + 1 frasco com diluente (2,5 ml), 1 adaptador e uma seringa descartavel estéril.

Frasco de 2 doses + 1 frasco com diluente (5 ml), 1 adaptador e 2 seringas descartavel estéril.

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE
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Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminacao, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.
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o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposi¢ao ao calor.

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor
Exposigéo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da tampa da ROTASIIL Thermo fornecida pelo Serum
Institute of India Pvt. Ltd. O ponto colorido que aparece na tampa do frasco € um MFV. Este ponto é um ponto
sensivel ao tempo e a temperatura que da uma indicagdo do calor cumulativo ao qual tem sido exposto o frasco.
Isto adverte ao usuario final quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel
aceitavel.

A interpretacdo do MVV é simples. Concentre no quadrado central. A sua cor mudara progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado é menos escuro do que a cor do circulo exterior, a vacina pode ser utilizada.
Assim que a cor do quadrado central tiver a mesma coloragao que a do circulo exterior ou torna-se uma cor mais
escura do que a cor do circulo exterior, o frasco deve ser descartado.
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Proteccao desde o nascimento

BakuMHa poTaBMpyCcHas XunBas
aTTeEHyMpoBaHHaA (Nnepopa’sibHas)

ROTASIIL Thermo oo
OMUCAHME

ROTASIIL Thermo [BakuuHa poTaBupycHas »MBas aTTeHyupoBaHHas (nepopasnbHas)], noctasisemas Cepym
UHcTUTbIOT 0 UHAKMA MBT. JITA., NpeacTaBaseT co60M NeHTaBa/IeHTHYIO BaKUMHY. BakumHa cogepskut 5 Bupycos
(4enoBeYecKme U GblubM peaccopTaHTHbIE LWTammbl) cepoTunoB G1, G2, G3, G4 1 G9. Bce AaHHble LUTamMMbl COAepsKaT
reH VP7 cooTBETCTBYIOLIErO CEPOTMMNA M3 YE/IOBEYECKMX LUTAMMOB, B T€HOM KOTOPbIX BCTPOEHbI CErMEHTbI FeHoMa
6blubero potasupyca (UK).

KaxAbll LiTaMm BbIPALLMBAIOT MO OTAE/BHOCTH Ha Ky/bType KneTok VERO; Bce nsATb WTAMMOB CMELLMBAIOT Nepej
3anosiHeHMeM (DNIaKOHOB, a 3aTeM JIMODUAM3MPYIOT. BakuMHA CAYKMT ANA 3alMTbl OT JI0GON Cepbe3HOM
POTaBUPYCHON MHDEKLMH.

PoTaBMpyCHas BaKuMHa JAOCTYMHa BO (lakoHe C JIMOUIM3ATOM, KOTOPbIA MOANEKMT PasBeAEHMIO XKMAKMM
pacTBopuTENeM Bo (h1IaKoHe, COAEPIKaLLEM aHTaLMAHOE CPEACTBO (LMTPATHO-6MKap6OHaTHbIM 6ydepHbIi pacTBop).
BaKuuHy cneayeT pasBOAMTb C MOMOLLbIO HAaKOHEYHMKA M LUMpMLA HerocpesCTBEHHO MNepej nepopasibHbiM
BBEAEHMEM.

BaKuMHa 1 pacTBOpUTE/Ib He COAEPXaT KOHCEPBaHTOB. BaKLuHa npeAHasHauYeHa A1A NepopasbHOro NpUMeHeHus,
He /111 UCMO/1b30BaHMA B BUAE MHBEKLIMM.

BakumHa cooTBeTCTBYET Tpe6oBaHMAM BcemmpHol Opranmsaumm 34pasooxpaterus (B.0.3.).

COCTAB

Kaxpaaa posa 2,5 mn coaepxut:

JKMBbIE aTTEHYMPOBaHHbIE Gbl4bM-4e0BEYECKME PeaCCOPTaHTHbIE

wTammbl potasupyca [G1, G2, G3, G4 1 G9]* = 10%¢ BOE /cepotun.

Pa3BoaunTb pacTBOpUTENIEM ANS POTABUPYCHOM BaKLyHbI.

PacTBopuTE/Ib NMpesCcTaBnser cob6oM CTEpPWJIbHBIM PacTBOp (LUMTPATHO-6MKApPGOHATHBIN 6GydepHbIt pacTBop),
MPUrOTOBNEHHBIM C MCMONb30BaHMEM 9,6 Mr/MA JIMMOHHOM KMC/IOTbl MOHOTMAPAT M 25,6 Mr/ma Hatpus
6uKap6oHaTa.

*BblpallieHbl Ha KybType KneTok VERO.

BcromoraTesibHble BellecTsa:

Cpesa Urna MEM (MMHMManbHasa noajepkuBatolias cpeaa) C CoMamMM XeHKca, rNyTaMuH M HaTpus 6ukap6oHar,
caxapo3a M FMLMH.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHMIO
ROTASIIL Thermo nokasaH A1 aKTMBHOM MMMyHM3auuMu 340POBbIX AETEM B BO3pacTe OT 6 Heaeb C Lesbio
npeaynpexAeH1a raCTpPOSHTEPUTA, BbI3BBAHHOrO POTABMPYCHOM MHAEKLIMEN, BBOAUTCS TPUKABI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

lMoBbIlEHHas YyBCTBUTE/IBHOCTb K JII0GOMY KOMMOHEHTY BaKLMHbI ABNAETCA NPOTMBOMOKa3aHMEM K BaKLMHALMM.
MaumeHTam, Y KOTOPbIX BO3HMK/IM CUMMTOMbI, YKa3blBaloLye Ha MOBbILIEHHYIO YYBCTBMTE/IbHOCTb NMOC/Ie BBEAEHMA
[103bl BaKLyHbI POTaBMUPYCHOM XMBOM aTTEHYMPOBAHHOM (NMepopasibHOM), 3anpeLLeHo BBOAWUTb NoCeayiollme A03bl
npenapata. Hesib3s BBOAMTb BaKLUMHY [JETAM C HECKOPPEKTMPOBAHHbIM BPOXJEHHBIM MOPOKOM PasBMTMA
KEesyZJO4HO-KMLLIEYHOro TPaKTa, Y KOTOPbIX MOXeT 6biTb MpeApacrosioKEHHOCTb K Pa3sBUTMIO MHBarMHaLMM
KUWeYHMKa. JIMuam C TAXENbIM KOMOGMHMPOBaHHBIM MMMyHozeduumToM (TKWU/) npoTuBonokasaHo BBeAeHWe
BaKUMHbI, MOCKOMIbKY Y feTel ¢ TKU/ 6biim 3adMKCMpPOBaHbI C/lydau pasBMTMS racTPOSHTEPUTA, BbI3BaHHOMO
APYTMMU  KMBBIMM POTaBMPYCHbIMM BaKLUMHamMM. WMHBarMHaumMs KMWEYHMKA B aHamHe3e sAB/AeTCA
NPOTMBOMOKa3aHMEM K BBEAEHMIO BaKLIMHbI.

MPEAYNPEXAEHMA U MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTH

JlaHHble 0 Ge3onacHocT M addekTnBHOCTH ROTASIIL Thermo y fgeTeit ¢ ocnaGneHHbIM MMMYHUTETOM, Y AeTeN,
MHOUUMPOBaHHbIX BUY, MK y AeTel ¢ XPOHUYECKMM racTposHTepuTom oTcyTcTBytoT. ROTASIIL Thermo mosxHo ¢
OCTOPOXKHOCTbIO BBOAWTb JETAM C OC/IA6/EHHBIM MMMYHUTETOM M AETAM, HaXOAAWMMCA B TECHOM KOHTaKTe C
MLAMM C UMMYHOZEDULMTOM, €C/IU, MO MHEHMIO Bpaya, Nosib3a 3Ha4MUTe/IbHO NepeBeLuMBaeT PUCK BaKLMHALMM.
AHanornyHo, octpas MHMEKLMA UK IMXOpaAoUHOe 3a60/1eBaHKe MOTYT GbiTb OCHOBaHMEM A/1s OTCPOYKM BBEAEHUS
ROTASIIL Thermo. Cy6debpunbHas Temnepatypa Tena u MHhEKLMs BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTeM NErKoM cTeneHu
TAXECTM He ABNIAIOTCA NPOTMBOMNOKasaHeM K BBeaeHuto ROTASIIL Thermo.

JlocTynHble ony6/1MKOBaHHblE [JaHHble MOKa3blBalT HEe3HaYMTe/IbHOe YBe/MYEHWe YacTOTbl BO3HWKHOBEHMA
MHBarMHaUM1 KMIEYHMKA NOC/e BBEAEHMA IPYrMX XMBbIX NepopasibHbIX POTaBUPYCHbIX BaKLMH, B OCOGEHHOCTM
nocsie BBE@HWA NepBOM A03bl. JJaHHble No 6€30MacHOCTH BaKLMHbI, NOYYEHHbIE B KIMHMYECKMX MCCEA0BAHMAX
ROTASIIL Thermo, He mMOKasblBaloT YBE/IMYEHWA PUCKA BO3HWKHOBEHWMA MHBAarMHaumMM KulweuHuka. OpHako
MeJMLMHCKME PaBGOTHUKM [JO/IKHbI TLATeNIbHO OLEHMBATL C/lyYamn C CUMMNTOMaMM, HaMoOMMHAIOLMMK MHBarMHALMIO
KMLIEYHMKA.

Kak u apyrue potaBupycHble BakumHbl, ROTASIIL Thermo He MOXeT 3aluTWUTb BCEX PELMUNUEHTOB BaKLMHbI OT
potaBupycHoi MHbekumn. ROTASIIL Thermo Takke He obecneuvBaeT 3awWmTy OT racTPOIHTEPMUTA, BbI3BAHHOTO
ZIPYr1MM MaToreHHbIMM OpraHM3Mamm.

B3anMMogencTBHE C APYrMMM NpenapaTamu

MMMyHOCynpeccuBHaa Tepanua, BK/YaA 06/yYeHMe, aHTMMETaGo/IMTbl, aJKUAMPYIOLLME CPejcTBa,
LIMTOTOKCMYECKME CPeACTBA M KOPTUKOCTEPOM/bI (MCMO/Ib3yeMble B A03aX GO/bLIMX, YEM MUHMMA/IbHbIE), MOTYT
CHUMYKATb MMMYHHbIM OTBET Ha BaKLMHY.

BaKuUMHY pOTaBMUPYCHYIO MBYIO aTTEHYMPOBaHHYI (MepopasibHYl0) MOXHO BBOAMTb OJHOBPEMEHHO C APYrMMM
BaKLUMHaMM B pamKax Mporpammbl MMMyHM3aLmMKM getei, Bratodas AK/ZC, MHAKTMBUPOBaHHYIO MOMOMMENUTHYIO
BaKUMHy (MMNB), opasibHyto noaMommennTHyto BakumHy (OMNB), BakumHy npotre Haemophilus influenzae tmna b (Hib)
M BaKuMHy NpoTuB rematmta B. Mccneposanus B3aumogencteus ROTASIIL Thermo ¢ ApyrMmu NeKapCTBEHHBIMM
CpeACTBaMH Y ieTel He MPOBOAW/IUCH.

BEPEMEHHOCTb

MccnepoBaHus penpoayKTMBHOM YHKLMK Y JKMBOTHbIX noce BeeaeHns ROTASIIL Thermo He npoBoammce. Takxke
HeusBecTHO, MoxeT v ROTASIIL Thermo HaHOCUTb Bpe NaoAy Npy BBEAEHNMU ero 6epeMEHHbIM XKEHLLMHAM M MOXKET
JIM OH MOB/IMATL Ha PenpoAYKTMBHYI0 cnocobHocTb. ROTASIIL Thermo He nokasaH AN NPUMEHEHUA B3POC/IbIMM
NIOAbMM, BK/IIOYAS EHLMH AeTOPOJHOrO BO3pacTa, M He AO/KEH MPUMEHATbCA /1A BaKUMHALMM GepeMeHHbIX
KEHLUMH.

NOBOYHbIE JAENCTBUA

B knnHMYeckmx nccnepgosanmnax dassl [l ROTASIIL Thermo pasHuua mexay rpynnamm ROTASIIL Thermo v nnaue6o B
KO/IMYeCTBe COOBLIAEMbIX MALMEHTOM HEXKEeNaTesIbHbIX ABNIEHUI B TeUeHue 7 AHEeN noc/ie BBeJEeHWUA KaxAoM A03bl
BaKLMHbI He 6bln1a BbisiB/IeHa. Bblin 3achMKCMpoBaHbI Ceaylolume HekenatesbHble AB/IEHUA C YacTOTOM B MopsAKe
y6blBaHMA: MxopajKa (68,2% B ROTASIIL Thermo rpynne, 69,7% B nnaue6o rpynne), pasapax)MTeNbHOCTb (42,6% B
ROTASIIL Thermo rpynne, 36,1% B nnaue6o rpynne), cHuxeHue anneTuta (20,4% B ROTASIIL Thermo rpynne, 20,0% B
nnaue6o rpynne), CHUXeHWe akTuBHocTH (18,8% B ROTASIIL Thermo rpynne, 17,1% B nnaue6o rpynne), psota (17,0%
B ROTASIIL Thermo rpynne, 16,9% B nnaue6o rpynne) u anapes (8,4% B ROTASIIL Thermo rpynne, 10,0% B nnaue6o
rpynne). 3a UCK/Il04EHUEM pa3ApaXKMTe/IbHOCTM, YacToTa COOGLLAEMbIX MALMEHTOM HeenaTe bHbIX ABJIEHUM CX0Xa
8 ROTASIIL Thermo v nnaye6o rpynnax. BonbLIMHCTBO ABNEHMIM Gbl KPAaTKOCPOUYHbBIMM M MPEUMYLLECTBEHHO NIEMKOM
cTenenu Taxectn (98% anuzozoB). Cneayet OTMETUTb, YTO B MccaefoBaHuK dcdekTrBHocTH dasbl Il ROTASIIL
Thermo 1 nnaue6o BBOAWU BCEM AeTAM oaHoBpemeHHo ¢ AK/IC BaKUMHOM, KOTOpasi, KaK M3BECTHO, Bbi3blBaeT
YPOBEHb PEAKTOreHHOCTH, CXOXMI C YyPOBHEM, HAG/I0JaeMbIM B JAHHOM UCC/IeJ0BaHNN.

B wuccneposaHmn apdekTHBHOCTM hasbl Il KOHTPOAIMPOBaNM BO3HMKHOBEHME CMOHTAHHO COOBLUEHHbBIX
HexenaTesbHbIX ABNEHWI. CaMbIMU YacCTbIMM HABMIOAAEMbIMIU CEPLE3HBIMM HEXENATE/bHBIMU ABNEHUAMK Gblin
racTPOSHTEPUT, MHDEKLMA HUKHUX [bIXATE/IbHbIX MyTeH, GPOHXMONMT, GPOHXOMHEBMOHMA, JIMXOpajKa W
MHEBMOHMA. 3a UCK/IloYeHWeM 11 C/lyyaeB racTpoIHTEPUTA, BOSHUKLLMX B TEYEHMe 7 AHEH Nocsie BaKUMHaLMM, HK
0/IHO M3 HaB/II0JaEMbIX CEPbE3HbIX HEKENATE/IbHbIX ABNIEHUI HE BbII0 CBA3AHO C UCCIelyeMbIMM NPOAYKTaMM. M3 11
C/lyYaeB pasBUTUA FaCTPOIHTEPUTA, 6 YYACTHMKOB nMpuHUMMann ROTASIIL Thermo M 5 y4YaCTHWMKOB MpUHUManM
nnaue6o. OfHaKo M3 AaHHbIX 11 Cly4aeB TO/IbKO B 1 C/lyyae Gbl NONOKMTENbHbIM OTBET Ha Ha/IM4Me POTaBUPYCHOrO
aHTMreHa B cTy/ie, 0GHapyKeHHbI MeToZoMm ELISA.

Jlo Hayana MepBMYHOrO aHasM3a BO3HWK/IO 7 C/ly4aeB MHBAarMHaLUMM KMLLIEYHMKA, U3 KOTOPbIX 4 cnydyas 6biin B
ROTASIIL Thermo rpynne u 3 B niaue6o rpynne. Hu oauH ciyyai He BO3HMK B TeueHue 28 AHel nocsie BBeAeHUs
ROTASIIL Thermo wau nnaue6o. Bce cnyyan MHBarMHaumm KUILEYHMKA MPUYMHHO HE CBSI3aHbl C MC/IeSyemoi
BaKLMHaLMen.

CMOCOB MPUMEHEHMA U PEXXMM JI03UPOBAHUA

ROTASIIL Thermo MPEAHA3HAYEH TOJ/IbKO AN1A NEPOPAJ/IbHOIO NPUMEHEHUA U HE A0/XKEH BBOAMUTbLCA
NAPEHTEPAJIbHO

PexxuM fo3MpoBaHUA:

ROTASIIL Thermo cneayeT BBOAUTb TPUX/bI, C MHTEPBAZIOM MeX/Y A03aMK HE MeHee 4 Hejenb, HauMHaa C 6-
HeAenbHoro Bospacta. CornacHo pekomeHpaaumit BcemmpHoit OpraHusaumm 3paBoOXpaHeHWs, eciu niaHoBas
MMMYHM3aLMa HavaTa nosxe 6 MecaueB WU/MAM MHTEpBan CocTaBnseT Gosiee 4 Hejeslb, MOXHO OCYLEeCTBAATh
BBeAeHne ROTASIIL Thermo camocTosTensHo M60 ¢ BakumHamu AKAC, MHAaKTMBMPOBAHHOM MOJMOMMENUTHOM
BakuymHoM (MMB), opasibHOM NOAMOMUENUTHOM BakumHoM (OMNB), BakumHoM npotue Haemophilus influenzae tuna b 1
BaKLUMHOM NpOTMB rematuta B. BBMAY TMMOBOro pacnpejesieHns poTaBMPYCHOTO racTpo3HTEpWTa Mo BO3pacTy,
BaKLUMHaLUMA MpPOTMB poTaBMpyca AeTel B Bo3pacTe > 24 MecAlEB He peKomeHoBaHa. OrpaHuyeHus no
NOTPE6IEHMIO MULLM MU JI06OM KUAKOCTU AETbMM, BK/IIOYAA IPYHOE MOJIOKO, [0 MM MOC/Ie BBEAEHWSA BaKLMHbI
ROTASIIL Thermo oTcyTCTBYHOT.

PeKkomeHZ0BaHo, Y4T06bI AeTH, KoTopble nosyunau ROTASIIL Thermo ans nepBoi MMMyHM3aLK MPOTHB poTaBupyca,
NPOAOJIKAM MOJTy4aTh A03bl 3TOM e BaKLUMHbI B JasibHeMLweM (3 403bl). JaHHble 0 6e30MacHOCTM, UMMYHOTEHHOCTH
unn accdekTHocT ROTASIIL Thermo npu BBEAeHWMM NOOYEPEAHO C APYrMMM AOCTYMHBIMM POTaBUPYCHBIMU
BaKLMHaMM OTCYTCTBYIOT.

[pu BBeJ€HWM HEMOJHOM /103bl BaKLMHbI (HAarpMMep, PeGEHOK BbIMJIIOHY MM CPbIFHYJ1 YacTb A03bl) MOXHO Pa3oBo
NPUMEHUTb 3amellatolilylo 103y Ha TOM e BM3MTe BaKuMHaumuu*. OcTaBlumMecs [o3bl CiefyeT BBOAWUTb COrIacHo
cxeme BaKLMHaLMK.

*Ha ycMoTpeHue Bpaya

Cnoco6 NpMMeHeHHA 1 A03bl:

OpgHa nepopanbHas go3a ROTASIIL Thermo coctasnsieT 2,5 Mn. BeeaeHue ofHOKpaTHOM A03bl BaKUMHbI TpebyeT
ofHOro (nakoHa C IMODUAM3MPOBAHHONM BaKLUMHOM, OAHOrO (hlaKoHa LMTPaTHO-6MKap6oHaTHOrO GydepHoro
pacTBOpa, OZHOrO HaKOHEYHMKa W WNpMLa /1A pa3BeeHUs U BBEAEHMA BaKUMHbL. /1A pa3BeAeHUA BaKLMHbI
[IO/KEH MCMO/b30BaTbCA TOMBKO CrieumasbHbii 6ydepHbiii pacTBOp, MOCTaBAsEMbIM B ynakoBke. B ciyvae
HapyLIEHMA LENOCTHOCTH (hlaKoHa C BaKLMHOM Mn GydepHbIM pacTBOPOM, COOTBETCTBYIOLWMIM (DAakoH cresyeT
yTMAM3MpoBaTh. Mepes pasBefeHMeM BaKUMHbI CeAyeT U3yunTb CoAepxmmoe (akoHa ¢ bycdepHbIM pacTBOPOM
BM3yasIbHO Ha Ha/IM4ME MOCTOPOHHMX YaCTHL, M/ MM HEOBbIYHBIM BHELHMI BUA. BoCCTaHOB/IEHHas BaKLyHA MOXeET
coziepaTb XxapaKTepHble /1A NPOAyKTa arperatbl. BaKLuHy cieyeT Mcrosib3oBaTh Cpasy e Moc/ie ee pa3BeeHuA.
B npoTMBHOM C/lydae, paspeliaeTcA ee XpaHeHMe He 6onee 6 YacoB, MPM 3TOM [JIA 3aKPbITUA OTBEPCTMA
HaKOHEYHMKa hlakoHa MCMOJIb3YHOT LWNPULL*, @ YCTPOMCTBO B C60pe XpaHAT Npu Temneparype ot 2°C go 8°C.

* [inA BTOPO/ A03bl MCMO/b3YIOT HOBBIM LUMPHL, B MPOTMBHOM C/ly4ae MCMOJIb3YIOT WMPKL, MCMO/b30BaHHbIM A1
pasBe/eHus BaKLMHbI.

DIaKOHHbBIM TEPMOMHAMKATOP (CM. PUCYHOK) A8 AAHHOTO TMMa BaKLMHBI MPUKPENIEH K KOMMAuKy (aakoHa M
[lO/KeH 6biTb CHAT nepej pasBeAeHMeM BaKLMHbl. BoccTaHOB/IeHHas BaKLMHA MOXET cojepxaTb XapaKTepHble
AnAa npogykta arperatbl. CMeluMBaHME BaKUMHbI C APYTMMM JIEKApCTBEHHbIMM CPEACTBAMM HEZOMYyCTMMO.
Heucnonb3oBaHHas BaKUMHA WM OTXOAbl JOJKHbI ObiTb  YTMAM3MPOBaHbI B COOTBETCTBMM C  MECTHbIMM
TPeGoBaHUAMM.

MHcTpyKumm no passegeHuto ROTASIIL Thermo cm. B «MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWMIO M 06PaLLEHMIO> .

YC/10BUA XPAHEHMA

ROTASIIL Thermo [BakuuHa poTaBMpyCHas, MBas aTTeHyMpoBaHHaA (nepopasbHas)] A0/KHA XPaHUTbCA Npu
KOHTPO/IMPYEMOit KOMHaTHOM Temnepartype < 25°C.

PacTBOpHTE/b HE/b3A 3aMOPaXKMBaTh, HO OH J0JIKEH OCTaBaTbCs MPOX/IaAHBIM.

Bo Bpems TPaHCMOPTUPOBKM, KPaTKOBPEMEHHbIE CKaukM TemnepaTypbl 4o 37°C B Te4eHMe nepuoja BPEMEHU, He
MPEBbILIAILLErO OAHY HEZEI0, HE OKA3bIBAIOT BO3ENCTBMA Ha BAKLIMHY.

CPOKTOAHOCTH

30 MecsLeB. He 1cnosb30BaTh N0 MUCTEUEHNM CPOKA FOAHOCTH.

YMAKOBKA

®nakoH c 1 4030# + 1 pAakoH ¢ pacTBopuTeNeM (2,5 Mi1), 1 HAKOHEUYHUK M CTEPUJIbHBIIM OHOPA30BbIN LWMPUL.
dnakoH ¢ 2 go3amm + 1 bnakoH c pactsoputesieM (5 mn), 1 HAKOHEYHUK M 2 CTEPUJIbHBIX OJHOPa30BbIX LUNPULA.

®IAKOHHbIN TEPMOMHANKATOP (Heo6s3aTebHbIN)
To4ku KOHTponA chnakoHa ¢ BaKLMHOMN

NCIMOJIb3OBATb HE VCIOJIb3OBATb

A A

KBaapar ceeTnee, LiseT kBagpata cosnapaet Keagpat TemHee,
YeM HapyHbIM Kpyr C yBeToM Kpyra 4eMm Kpyr

LieT BHyTpeHHero KsaapaTa, KOHTPOAMPYEMOro

naKoHa C BaKUMHOM, M3HaYa/bHO MMeeT Gonee

CBET/IbIN OTTEHOK, Yem HapyXHbI Kpyr. OaHako

CO BpEMeHeM W/u1 NpU BO3/NCTBIM Tena ero

uBeT GyAeT TeMHETb.

Kak To/IbKO BaKLyHa AOCTUI1a MM NPEeBbICHNa TOUKY
OTMEHbI, UBET BHYTPEHHEro KBajpaTta GyAeT TakuM e
KaK W1 TeMHee, Yem LBET HapyKHOro Kpyra.

OTMEHbI

Coo6wuTe BaweMy pyKOBOAUTENO

HakonneHHoe co BpemeHeM Tennoeoe Bo3gencTane

®naKkoHHble TEPMOMHAMKATOPbI HaxoAATcA Ha Konnadke ROTASIIL Thermo, noctaBnsiemort Cepym UHCTUTBIOT O
MHama MBT. JITA. 3T0 YyBCTBUTE/IbHAA K TEMNEpaType-BPeMEHM TOUKa, NOKa3blBaloLLiasn akKyMyIMpoBaHHOE Tensio,
BO3/AeMCTBYlOLlee Ha PakoH. OHa NpeaynpexaaeT KOHEYHOro NOTPEGUTENA O TOM, YTO BO3AENCTBME Tena CBepX
A0NYyCTUMOrro YpPoBHA, BEPOATHO, MPUBEIO B HEFOAHOCTb BaKLUMHY.

MHTepI‘IpeTaLlMH CbﬂaKOHHOI'O TepMOMHAMKaTOopa npocTa. HeOﬁXO,UMMO COCpeAoTOUMTb BHUMAHME Ha UEeHTPa/lbHOM
KBajparte. Ero UBET NOCTENEHHO U3MEHAETCA. AO Tex nop, NoKa UBeT KBajpaTa CBeT/iee LBeTa BHEWHero Kpyra,
BakKLUMHY MOXXHO MCNOJIb30BaTb. Kak Tonbko UBEeT UeHTPa/ibHOro KBajparta CTaHEeT TaKOoro e uBeTa, Kak BHELLHMIM
KPYr Wi TeMHee BHeLIHero Kpyra, CbﬂaKOH NOANEXNT YTUNAU3aALMU.

[Jlata nepecmortpa: 10/2020

3awuTa C poxaeHmA

Instructions for use and handling
Instructions d'utilisation et de manipulation

Instrucgées de Uso e Manipulacéo
UHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO U 0OpaLLEHMIO

Remove plastic caps from the vials containing
diluent and freeze-dried powder.

Enlevez les capsules en plastique des flacons
contenant le diluant et la poudre lyophilisée.

Remova as tampas de plastico dos frascos
contendo o diluente e o pé lioifilizado.

CHMMUTE NNacTUKOBbIE KOMMaukun ¢
hnakoHOB, cofepXKaLlunx pacTBOpUTesb
1 nuocpunuzar.

Fit the vial adapter on the diluent vial. Connect
the syringe to the vial adapter. Withdraw the
entire diluent into the syringe.

Fixez I'adaptateur du flacon sur le flacon de
diluant. Connectez la seringue a I'adaptateur
du flacon. Aspirez tout le diluant dans la
seringue.

Conecte o adaptador do frasco ao frasco do
diluente. Conecte a seringa no adaptador do
frasco. Aspire o diluente inteiro na seringa.

MpucoeanHNTe HaKoHEYHWK driakoHa K
chnakoHy c pacTBopuTenem. Bcrasste
LUNPWL, B HAKOHEeYHUK priakoHa. HabepuTe
BECb PACTBOPUTENb B LLMPUL.

. Disconnect the vial adapter and the attached

syringe from the diluent vial.

. Déconnectez I'adaptateur du flacon et la

seringue attachée du flacon de diluant.

. Desconete o adaptador do frasco y a

seringa conectada do frasco de diluente.

OTCcoeanHNTE HaKOHEYHMK (hrnakoHa v
NpUcoeanMHEHHBIN WNpuL, OT chriakoHa
C pacTBopuTenem.

. Fit the vial adapter with the syringe on to the

vaccine vial. Inject the entire contents of the
syringe into the vial containing the freeze-dried
powder.

Montez 'adaptateur de flacon avec la seringue
sur le flacon du vaccin. Injectez la teneur
entiére de la seringue dans le flacon contenant
la poudre lyophilisée.

Conecte o adaptador do frasco com a seringa
no frasco da vacina. Injete o contetido inteiro
da seringa no frasco que contém o pd
liofilizado.

YcTaHOBUTE HAaKOHEYHMK (hnakoHa co
wnpuuemM Bo dnakoH ¢ BakumHow. Beegute
BCE cofepXKMmoe LUNpu1La BO (prakoH,
coaepxalimin nuodunuaar.

5. While holding the syringe, gently swirl until
the solution is clear. Do not shake. The
reconstituted vaccine will appear as pinkish
to yellowish solution.

5. En tenant la seringue, tournoyez doucement
jusqu’a ce que la solution devienne claire.
Il ne faut pas agiter. Le vaccin reconstitué est
une solution rosatre a jaunatre.

5. Mantenha pressionado a seringa, mexa
suavemente até que a solugéo esteja clara.
Nao agite. A vacina reconstituida € uma
solugéo de rosa a amarelada.

5. YpepxuBas LWNpuL, akkypaTHO nospaLyante
hnakoH A0 MosyYeHnst NPo3payHoro pacteopa.

He BcTpsixvBarth. BoccTaHOBMEHHaAs BaKkUMHA
MMeeT BUf pacTBopa OT po30BaToro 40
XKenToBaToro Lseta.

6. While holding the plunger down, turn syringe
with vial upside down. Pull back the plunger to
withdraw single dose (2.5 ml) mixture back into
the syringe.

6. En maintenant le piston vers le bas, tournez la
seringue pour inverser le flacon. Tirez sur le
piston pour retirer une dose unique (2,5 ml) du
mélange de nouveau dans la seringue.

6. Mantenha pressionado o émbolo e inverta a
seringa com o frasco. Retire o émbolo para
aspirar uma dose Unica (2.5 ml) da mistura na
seringa.

. YOepxuBas nopLUHeM BHW3, NepeBEpHUTE

(2]

wnpu ¢ pnakoHoM BBEpPX AHOM. OTTAHUTE
nopLUeHb, YToObl 13BNeYb oaHy 403y (2,5 mn)
cMecu 06paTHO B LUMPULL.

7. Remove the syringe from the vial adapter. The
vaccine is ready for administration.

7. Enlevez la seringue de I'adaptateur de flacon.
Le vaccin est prét pour administration.

7. Remova a seringa do adaptador do frasco.
A vacina esta pronta para a administragdo.

7. OTcoeamHWTE LUMPUL, OT HAKOHEeYHMKa
rakoHa. BakuuHa rotoea K BBeAeHMI0.

8. Administer the entire content of the syringe
orally (on the inside of the cheek). The child
should be seated in a reclining position.

Do not inject.

8. Administrez la teneur entiére de la seringue par
voie orale (a l'intérieur de la joue). L'enfant doit
étre en position couchée. Il ne faut pas injecter.

8. Administre o contetdo inteiro da seringa
oralmente (no interior da bochecha). A crianga
deve ser sentada na posigao reclinada. Nao
injete.

8. BeeawuTe BCE cogepxumoe wwnpuua B pot
pebéHka (B HanpaBneHU BHyTPEeHHew

CTOPOHBI Liekn). Pe6EHOK JomKeH
HaxoauTbCS B NOMynexXayeM MONOXEHNUN.
He BBOAMTL B BUAE UHBEKLIMN.

Multidose vial: Leave the vial adapter on the reconstituted vaccine vial.
Use afresh syringe for second dose after withdrawal and administration of first dose.

Flacon multidose: Laissez I'adaptateur sur le flacon du vaccin reconstitué.
Utilisez une nouvelle seringue pour la deuxiéme dose aprés le retrait et
I'administration de la premiére dose.

Frasco multi-dose: Deixe o adaptador do frasco no frasco da vacina reconstituida.
Use uma seringa nova para a segunda dose depois de retirar e administrar a
primeira dose.

MHorono3oBbIN (hnakoH: ocTaBbTeé HAaKOHEYHMK ¢rakoHa Ha ¢nakoHe ¢
pa3BeAEHHON BaKLMHOW. Mcnonb3ynTe HOBbLIM LWINPUL, AN BTOPOW A03bl nocne
HaGopa v BBeeHUA NepBom A03bl.
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