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Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral)
ROTASIIL - Liquid (Liquid)

ROTASIIL-Liquid [Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral)] supplied by Serum Institute of India Pvt. Ltd. is a Liquid
Bovine Human Reassortant Rotavirus-Pentavalent Vaccine (LBRV-PV). 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.

ROTASIIL-Liquid is available as ready to use liquid formulation and the product has the appearance of yellowish
translucent liquid with possible presence of inherent product aggregates. The vaccine contains no preservatives.
ROTASIIL-Liquid is for oral administration and not for injection. The vaccine conforms to I.P. and World Health
Organization (W.H.0.) requirements.

COMPOSITION

Each dose of 2 ml contains:

Live Attenuated Bovine - Human Rotavirus Reassortant [G1, G2, G3, G4 and G9]* > 105-6 FFU / Serotype.

*Grown on vero cells.

Excipients: Citric Acid Anhydrous, Potassium Phosphate Dibasic Anhydrous, Sucrose, Hydrolyzed Gelatin,
Zinc Chloride, Calcium Chloride Dihydrate, Sodium citrate tribasic dihydrate, Eagle’s MEM (Minimum Essential
Medium) with Hank’s Salts, Glutamine, Sodium Bicarbonate and Water for injection.

This vaccine contains no Preservatives.

Dose : 2 ml - 1 dose by oral administration.

INDICATION

ROTASIIL-Liquid 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. The three dose regimen should be
completed by one year of age.

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 ROTASIIL-Liquid 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
ininfants with SCID. History of intussusception (IS) is a contraindication to vaccine administration.

WARNINGS and PRECAUTIONS

No safety or efficacy data of ROTASIIL-Liquid is available in immunocompromised infants, infants infected with HIV or
infants with chronic gastroenteritis. Administration of ROTASIIL-Liquid 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-Liquid, if in the opinion of the physician the benefits far outweigh the risks of
vaccine. Low-grade fever and mild upper respiratory tract infection are not contraindications to ROTASIIL-Liquid.
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 (already licensed
lyophilized formulation of BRV-PV) did not show any increased risk of IS when compared with placebo. In Phase Il trial,
no intussusception was reported in ROTASIIL-Liquid and ROTASIIL groups. However, health care providers should
carefully evaluate cases with symptoms suggestive of IS.

Similar to other rotavirus vaccines, vaccination with ROTASIIL-Liquid may not protect all vaccine recipients against
rotavirus infection. Also, ROTASIIL-Liquid 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.

ROTASIIL-Liquid 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), hepatitis B vaccine. No interaction studies have been
performed with ROTASIIL-Liquid in infants with other medicinal products.

In phase 2/3 study of ROTASIIL-Liquid, three doses of either ROTASIIL-Liquid or ROTASIIL (Freeze-Dried) were
administered 4 weeks apart (minimum interval of 4 weeks and maximum of 6 weeks). All subjects received other UIP
vaccination as per the national immunization schedule (DTwP-HepB-Hib, bOPV, IPV). Other than UIP, OPV was also
administered during national / sub-national immunization days; BCG and Pneumococcal vaccines were also allowed
during the study period.

Pregnancy
ROTASIIL-Liquid is not indicated for adults, including women of child-bearing age and should not be administered to
pregnant females. Animal reproduction studies have not been conducted with ROTASIIL-Liquid.

ADVERSE REACTIONS

In the phase IlI trial of ROTASIIL, no differences were detected between ROTASIIL and placebo groups in the post
vaccination rates of solicited adverse events within 7 days of each dose of vaccine. Similarly, in the phase Ill trial of
ROTASIIL-Liquid, no differences were detected between ROTASIIL-Liquid and ROTASIIL 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 (64.6% in ROTASIIL-Liquid group and 64.6% in ROTASIIL group), irritability (51.5% in ROTASIIL-Liquid group and
50.5% in ROTASIIL group), decreased appetite (31.9% in ROTASIIL-Liquid group and 31.6 % in ROTASIIL group),
decreased activity level (23.2% in ROTASIIL-Liquid group and 22.3% in ROTASIIL group), vomiting (17.9% in ROTASIIL-
Liquid group and 13.8 % in ROTASIIL group) and diarrhea (12.1% in ROTASIIL-Liquid group and 13.8%
in ROTASIIL group). The incidence of all solicited events was similar in ROTASIIL-Liquid and ROTASIIL groups. Most of
these events were of short duration and predominately mild (74% of episodes) in severity. It should be noted that in
the phase 3 study, ROTASIIL-Liquid and ROTASIIL 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 trial and the incidence was
similar in both the groups. The most frequent serious adverse events (SAE) observed included bronchiolitis, lower
respiratory tract infection and gastroenteritis. Only one SAE of gastroenteritis that occurred within 7 days post-
vaccination in ROTASIIL group was considered to be causally related.

No death as well as intussusception case was reported in this study.

Further, in Phase Il trial of ROTASIIL, total thirteen cases of intussusception were diagnosed; 6 occurred in the
ROTASIILarm and 7 in the placebo arm. None occurred within 28 days of receiving a dose of ROTASIIL or placebo. None
were related to study vaccination or led to discontinuations from the study.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
ROTASIIL-Liquid is for ORALADMINISTRATION ONLY AND MUST NOT BE ADMINISTERED PARENTERALLY.

Dosage:

ROTASIIL-Liquid should be administered as a 3-dose regimen, 4 weeks apart, beginning at 6 weeks of age. The three
dose regimen should be completed by one year of age. ROTASIIL-Liquid may be co-administered with other routine
childhood immunizations (i.e., Diphtheria, Tetanus and Pertussis [DTwP], Hepatitis B vaccine, H. influenzae type b
(Hib) vaccine, inactivated polio vaccine (IPV) and Oral Polio Vaccine [OPV]). Because of the typical age distribution of
rotavirus gastroenteritis, rotavirus vaccination of children > 24 months of age is not recommended. 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-Liquid can still be administered, by itself or
concomitantly with DTWP. There are no restrictions on the infant's consumption of food or liquid, including breast
milk, either before or after vaccination with ROTASIIL-Liquid.

It is recommended that infants who receive ROTASIIL-Liquid as the first dose should complete the three dose series
with ROTASIIL-Liquid. There is no data on safety, immunogenicity or efficacy of ROTASIIL-Liquid 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-Liquid is 2 ml in volume. The vaccine is available as ready to use either one plastic
ampoule or a strip of five plastic ampoules of ROTASIIL-Liquid. If the integrity of the vaccine ampoule has been
compromised, that particular plastic ampoule must be discarded. The content of plastic ampoule should be inspected
visually for any foreign particulate matter and/or abnormal physical appearance prior to administration. In the event
of either being observed, discard the vaccine. The vaccine is dispensed as a single dose and is for one time use only.
Any unused vaccine or waste material should be disposed-off in accordance with local requirements. The vaccine
must not be mixed with other medicinal products.

For administration of vaccine orally refer section “Instructions for use”.

STORAGE
ROTASIIL-Liquid must be stored between +2°C to +8°C.
Protect from light. NOT TO BE FROZEN.

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

PRESENTATION
2ml- 1 dose ampoule

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)
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Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral), Liquid supplied
through Serum Institute of India Pvt. Ltd. The colour dot which appears on the label of the ampoule is a VVM. This is a
time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the ampoule 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 inner 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 inner square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer
circle, then the ampoule should be discarded.

INSTRUCTIONS FOR USE
To administer the vaccine orally:

1) Clear the fluid from the dispensing tip
by tapping the ampoule and holding
it vertically.

NV

2) Open the dosing ampoule by easy
twist motion as shown in figure.

3) Administer the complete dose (2 ml) by
gently squeezing the ampoule into infant's
mouth toward the inner cheek until dosing
ampoule is empty.
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Protection from birth onwards
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Vaccin Antirotavirus Vivant Attenue (Oral)
ROTASIIL - |_|qu|d (Liquide)

ROTASIIL - Liquid [Vaccin Antirotavirus Vivant Atténué (Oral)] fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd est un Vaccin
Antirotavirus Pentavalent Réassortie Humain-Bovin Liquide (LBRV-PV). Le vaccin se compose de cing 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
propagée dans les cellules VERO individuellement; et toutes les cing souches sont mélangées avant le remplissage.
ROTASIIL-Liquid est disponible sous forme de formulation liquide préte a l'emploi et le produit a l'aspect d'un liquide
translucide jaunatre avec la présence possible des agrégats inhérents du produit. ROTASIIL-Liquid doit étre administré par
voie orale et ne doit pas étre injecté. Le vaccin se conforme aux exigences de ’IP et de ['Organisation mondiale de la santé
(0.M.S.).

COMPOSITION

Chaque dose de 2 ml contient:

Rotavirus réassorti humain bovin vivant atténué [G1, G2, G3, G4 et G9]* = 1056 UFF/ sérotype.

* Cultivé sur les cellules vero.

Excipients: Acide citrique anhydre, Phosphate de potassium Dibasique Anhydre, Sucrose, Gélatine Hydrolysée, Chlorure
de Zinc, Chlorure de Calcium Dihydraté, Citrate de Sodium tribasique dihydraté, MEM- Eagle (Milieu Essentiel Minimum
d’Eagle) avec des sels de Hank, Glutamine, Bicarbonate de sodium et Eau pour injection.

Le vaccin ne contient pas d’agent de conservation.

Dose : 2ml -1 dose par voie orale.

INDICATIONS

ROTASIIL-Liquid est indiqué pour limmunisation 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. La série de trois doses doit étre achevée jusqu’a l’age d’unan.

CONTRE-INDICATIONS

Une hypersensibilité a l'un des composants du vaccin est une contre-indication au vaccin. Les personnes qui développent
des symptdmes évocateurs d'une hypersensibilité aprés avoir recu une dose de ROTASIIL-Liquid ne devraient pas recevoir
les doses ultérieures. Le nourrisson ayant des antécédents d’une malformation congénitale non corrigée du tractus
gastro-intestinal qui prédisposerait l'enfant 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 ladministration du vaccin.

AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS

Les données sur l'innocuité ou 'efficacité de ROTASIIL-Liquid 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-Liquid 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 'avantage 'emporte largement sur les risques
du vaccin. De méme, une infection aigué ou une maladie fébrile peut étre une raison pour retarder l'administration de
ROTASIIL-Liquid si le médecin est d’avis que l'avantage l'emporte largement sur les risques du vaccin. Une fiévre de bas
grade et une infection légére des voies respiratoires supérieures ne sont pas des contre-indications a ROTASIIL-Liquid.
Les données publiées disponibles montrent une petite augmentation de lincidence de linvagination suivant d'autres
vaccins vivants antirotavirus oraux en particulier aprés la premiére dose. Les données de sécurité provenant des essais
cliniques de ROTASIIL (Formulation lyophilisée de BRV-PV déja homologuée) n’ont pas montré de risque accru de
’invagination par rapport au placebo. Dans un essai de phase Ill, aucun cas d’invagination n’a été signalé dans les groupes
de ROTASIIL-Liquid et de ROTASIIL. Cependant, les fournisseurs de soins de santé devraient évaluer soigneusement les cas
présentant des symptdmes suggestifs de l'invagination.

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

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.

ROTASIIL-Liquid peut étre administré de facon 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 I'hépatite B. Aucune étude des interactions n'a été réalisée avec ROTASIIL-Liquid chez les nourrissons avec d'autres
médicaments.

Dans une étude de phase 2/3 du ROTASIIL-Liquid, trois doses du ROTASIIL-Liquid ou du ROTASIIL (lyophilisé) ont été
administrées a un intervalle de 4 semaines (intervalle minimum de 4 semaines et maximum de 6 semaines). Tous les
sujets ont recu simultanément d'autres vaccins UIP conformément au calendrier national de vaccination (DTCe-HepB-Hib,
VPOb, VPI). Outre le Programme Universel de Vaccination, le VPO a aussi été administré pendant les journées de
vaccination nationale/ sous-nationale ; les vaccins BCG et Pneumococcique ont aussi étaient permis pendant la période
d'étude.

Grossesse

ROTASIIL-Liquid n'est pas indiqué chez les adultes, y compris les femmes en age de procréer et il ne devrait pas étre
administré aux femmes enceintes. Des études sur la reproduction animale n'ont pas été menées avec ROTASIIL-Liquid.

EFFETS INDESIRABLES

Dans un essai de phase Ill de ROTASIIL, aucune différence n'a été détectée entre les groupes de ROTASIIL et de placebo en
ce qui concerne les taux post-vaccinaux des effets indésirables sollicités dans les 7 jours de I’administration de chaque
dose de vaccin. De méme, dans Uessai de phase Ill de ROTASIIL-Liquid, aucune différence n'a été détectée entre les
groupes de ROTASIIL-Liquid et de ROTASIIL en ce qui concerne 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:

Fiévre (64,6% dans le groupe ROTASIIL-Liquid et 64,6% dans le groupe ROTASIIL, irritabilité (51,5% dans le groupe ROTASIIL-
Liquid et 50,5% dans le groupe ROTASIIL), diminution de l'appétit (31,9% dans le groupe ROTASIIL-Liquid et 31,6% dans le
groupe ROTASIIL), diminution du niveau d'activité (23,2% dans le groupe ROTASIIL-Liquid et 22,3% dans le groupe
ROTASIIL), vomissement (17,9% dans le groupe ROTASIIL-Liquid et 13,8% dans le groupe ROTASIIL) et diarrhée (12,1% dans
le groupe ROTASIIL-Liquid et 13,8% dans le groupe ROTASIIL). L'incidence de tous les événements sollicités était similaire
dans les groupes de ROTASIIL-Liquid et de ROTASIIL. La majorité de ces événements ont été de courte durée et
principalement bénins (74% des épisodes). Il convient de noter que, dans [’étude de phase 3, ROTASIIL-Liquid et ROTASIIL
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 [’essai de phase 3 et ’incidence
était similaire dans les deux groupes. Les événements indésirables graves (EIG) les plus fréquents observés comprenaient
la bronchite, linfection des voies respiratoires inférieures, et la gastro-entérite. Seulement un cas d’EIG de gastro-
entérite qui est survenu dans les 7 jours de la vaccination dans le groupe de ROTASIIL a été considéré étre causalement lié
au vaccin.

Aucun cas de décés ou d’invagination n’a été rapporté dans cette étude.

De plus, dans Uessai de Phase Il de ROTASIIL, au total, treize cas d'invagination ont été diagnostiqués ; dont 6 dans le
groupe ROTASIIL et 7 dans le groupe placebo. Aucun cas ne s’est produit dans les 28 jours suivant la réception d'une dose de
ROTASIIL ou de Placebo. Aucun cas n’était lié au vaccin d’étude ni a entrainé de retrait de I’étude.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

ROTASIIL-Liquid EST DESTINE A L’ADMINISTRATION ORALE UNIQUEMENT ET NE DOIT PAS ETRE ADMINISTRE PAR VOIE
PARENTERALE.

Dosage:

ROTASIIL-Liquid doit étre administré suivant un schéma posologique de 3 doses, a un intervalle de 4 semaines, a partir de
’age de 6 semaines. La série de 3 doses doit étre achevée jusqu’a l’age d’un an. ROTASIIL-Liquid peut étre administré en
concomitance avec d’autres vaccinations d’enfance de routine (a savoir, le vaccin Diphtérique, Tétanique et
Coquelucheux [DTCe], le vaccin contre Uhépatite B, le vaccin contre H. influenzae de type b (Hib) le vaccin
poliomyélitique inactivé [VPI] et le vaccin poliomyélitique oral [VPO]. En raison de la distribution typique par age de la
gastro-entérite due a rotavirus, la vaccination par rotavirus chez les enfants de > 24 mois n’est pas recommandée. Selon
les recommandations de |’Organisation Mondiale de la Santé, si les vaccinations d’enfance de routine sont initiées aprés
’age de 6 semaines et / ou effectuées a un intervalle de plus de 4 semaines, ROTASIIL-Liquid peut encore étre administré,
tout seul ou en concomitance avec le vaccin DTCe. Il n'y a pas de restrictions sur la consommation de nourriture ou de
Liquid par l'enfant, y compris le lait maternel, soit avant ou aprés la vaccination avec ROTASIIL-Liquid.

Il est recommandé que les nourrissons qui recoivent ROTASIIL-Liquid comme la premiére dose doivent compléter la série
de trois doses avec ROTASIIL-Liquid. Il n'y a pas de données sur la sécurité, limmunogénicité ou l'efficacité de ROTASIIL-
Liquid lorsqu'il est administré de facon interchangeable avec d'autres vaccins antirotavirus disponibles.

Dans le cas ot 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-Liquid est d'environ 2 ml en volume. Le vaccin est disponible prét a l’emploi soit
dans une ampoule en plastique unique ou dans une bande de cing ampoules en plastique de ROTASIIL-Liquid. Si U'intégrité
de ’ampoule de vaccin a été compromise, cette ampoule en plastique particuliére doit étre jetée. Le contenu de
’ampoule en plastique doit étre inspecté visuellement pour toute particule étrangére et / ou aspect physique anormal
avant l'administration. Si une particule étrangére ou une altération de ’aspect physique est observée, il faut jeter le
vaccin. Tout vaccin non utilisé ou déchet doit étre éliminé en conformité avec les exigences locales. Le vaccin ne doit pas
étre mélangé avec d’autres produits médicinaux.

Pour I’administration du vaccin par voie orale, consultez la rubrique “Instructions d’utilisation ”.

CONSERVATION
ROTASIIL-Liquid doit étre conservé entre + 2°C et +8°C.
Garder a l'abri de la lumiére. NE PAS CONGELER.

DUREE DE CONSERVATION
24 mois. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

PRESENTATION
2ml-ampoule de 1 dose.

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)
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Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) font partie de l'étiquette du vaccin Antirotavirus, Vivant Atténué (Oral), Liquide
fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Le point en couleur qui se trouve sur 'étiquette de l'ampoule est une PCV. Il
s'agit d'un point sensible au temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a laquelle 'ampoule a été
exposée. Cela avertit l'utilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au-dela d'un niveau
acceptable.

Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur de 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 plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter
l'ampoule.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION
Pour administrer le vaccin par voie orale :

1) En tenant l'ampoule verticalement,
tapez sur 'ampoule pour faire descendre
le liquide de 'embout diffuseur.

A

2) Ouvrez l'ampoule avec un simple mouvement
de torsion comme illustré ci-contre.

3) Administrez la dose compléete (2 ml) en
pressant doucement l'ampoule dans la bouche
du nourrisson vers lintérieur de la joue jusqu'a
ce que l'ampoule soit vide.

) Date de révision : 12/2020
Fabriqué par :

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA
Protection dés la naissance
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Vacina Anti-Rotavirus Viva, Atenuada (Oral)
. ROTASIIL - Liquid (Liquida)

ROTASIIL-Liquid [Vacina Anti-Rotavirus Viva Atenuada (Oral)] fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. é uma
Vacina Liquida Pentavalente do Rotavirus, com Rearranjo Bovino e Humano (LBRV-PV). A vacina constitui cinco virus
(estirpes com rearranjo bovino e humano) 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 (UK). Cada estirpe propaga-se nas
células VERO individualmente e todas das cinco estirpes se misturam antes do enchimento.

ROTASIIL-Liquid esta disponivel na forma de uma formulac&o liquida pronta para usar e o produto tem a aparéncia de um
liquido translicido amarelado com a possivel presenca de agregados inerentes ao produto. A vacina nao contém
conservantes. ROTASIIL- Liquid é para a administracao oral e nao para a injecao. A vacina conforma-se a IP e cumpre os
requerimentos da Organizagao Mundial de Satde (0.M.S.).

COMPOSICAO

Cada dose de 2 ml contém:

Rotavirus com Rearranjo Humano-Bovino Vivo, Atenuado [G1, G2, G3, G4y G9]* = 1056 FFU/ serotipo

*Crescidos nas células vero

Excipientes: Acido citrico anidro, fosfato dibasico de potassio anidro, sucrosa, gelatina hidrolisada, cloreto de zinco,
cloreto de célcio di-hidratado, citrato trissédico di-hidratado, MEM de Eagle (Medio Essencial Minimo) com sais de Hank,
Glutamina, Bicarbonato de Sodio e Agua para injecao.

Esta vacina nao contém conservantes.

Dose: 2 ml - 1 dose pela administracao oral.

INDICAGOES

ROTASIIL - Liquid esta indicada para a imunizagao ativa de lactantes saudaveis da idade de 6 semanas para a prevencao
da gastroenterite devida a infecao pelo rotavirus quando é administrado numa série de 3 doses. O esquema de vacinagao
de trés doses deve ser concluido até aidade de um ano.

CONTRAINDICAGOES

A hipersensibilidade 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 ROTASIIL-Liquid ndo devem
receber doses adicionais. Os lactantes com una histéria da malformacdo congénita ndo corregida 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) nao devem receber a vacina ja que
ocorreram casos de gastroenterite associada com outras vacinas vivas do rotavirus nos lactantes com SCID. A historia de
intususcepcao (IS) é uma contraindicacao para a administracao da vacina.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Nao estao disponiveis dados de seguranca e eficacia de ROTASIIL-Liquid em lactantes imunocomprometidos, lactantes
infetados com VIH ou lactantes com a gastroenterite cronica. A administracao de ROTASIIL-Liquid pode ser considerada
com caucao 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-Liquid se na opinido do médico, o beneficio pesa mais do
que os riscos da vacina. A febre de baixo grau e a infeccao leve do trato respiratorio superior nao sao contraindicacées
para ROTASIIL-Liquid.

0Os dados publicados disponiveis revelam uma pequena incidéncia aumentada de intususcepcao (IS) apos receber outras
vacinas vivas orais contra o rotavirus, especialmente depois da primeira dose. Os dados de seguranca das provas clinicas
de ROTASIIL (a formulagao liofilizada de BRV-PRV ja licenciada) nao revelaram um risco aumentado de IS quando
comparado com o placebo. Nas provas de fase Ill, ndo foi relatada a intususcep¢ao nos grupos com ROTASIIL-Liquid e
ROTASIIL. De qualquer modo os profissionais de satide devem avaliar os casos com sintomas que sugerema IS.

Parecida a outras vacinas anti-rotavirus, a vacinacao com ROTASIIL-Liquid talvez n&o proteja a todos os vacinados
contra a infecdo de rotavirus. Assim mesmo, ROTASIIL-Liquid nao proporcionara a protecdo contra a gastroenterite
causada por outros patogenos.

Interagdes medicamentosas

As terapias imunodepressoras incluindo a irradiacao, antimetabdlitos, agentes alquilantes, drogas citotoxicas e
corticosterdides (usadas em doses maiores da dose minima) podem reduzir a resposta imune as vacinas.

ROTASIIL-Liquid pode ser administrada concomitantemente com outras vacinas do programa de imunizacao infantil,
incluindo a vacina combinada antidiftérica, toxoide tetanico e a pertussis (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 interacao com ROTASIIL-Liquid em lactantes com outros produtos medicinais.

No estudo de fase 2/3 da ROTASIIL-Liquid, trés doses da ROTASIIL-Liquid ou da ROTASIIL (Liofilizado) foram
administradas com intervalo de 4 semanas (intervalo minimo de 4 semanas e maximo de 6 semanas). Todos os individuos
receberam concomitantemente outras vacinas UIP conforme o cronograma nacional de imunizagao (DTwP-HepB-Hib,
bOPV, IPV). Além de UIP, OPV também foi administrado nos dias da imunizacao nacional/subnacional; Também foram
permitidas as vacinas de BCG e a vacina pneumocdcica durante o periodo de estudo.

Gravidez
ROTASIIL-Liquid nao esta indicada para adultos, incluindo as mulheres de idade fértil e nao deve ser administrada em
mulheres gravidas. Os estudos de reproducao em animais nao foram realizados com ROTASIIL-Liquid.

REACOES ADVERSAS

Na prova de Fase Ill de ROTASIIL, nao foram detectadas diferencas entre os grupos com ROTASIIL e com placebo nas taxas
pos-vacinacao dos eventos adversos esperados dentro de 7 dias de receber cada dose da vacina. Do mesmo modo na
prova de fase Ill de ROTASIIL-Liquid nao foram detectadas diferencas entre os grupos de ROTASIIL - Liquid e de placebo
nas taxas de eventos adversos esperados pos-vacinacao dentro de 7 dias de cada dose da vacina. Da mesma forma na
prova de fase Ill de ROTASIIL-Liquid, nao foram detectadas diferencas entre os grupos de ROTASIIL-Liquid e ROTASIIL nas
taxas de eventos adversos esperados pos-vacinacdo dentro de 7 dias de cada dose da vacina.
Estes eventos, em ordem decrescente por frequéncia foram:

A febre (64,6% no grupo de ROTASIIL-Liquid e 64,6% no grupo com ROTASIIL), a irritabilidade (51,5% no grupo com
ROTASIIL-Liquid e 50,5%% no grupo com ROTASIIL), apetito reduzido (31,9% no grupo com ROTASIIL-Liquid e 31,6% no
grupo com ROTASIIL), nivel reduzido de atividade (23,3% no grupo com ROTASIIL -Liquid e 22,3% no grupo com ROTASIIL),
vomitos (17,9% no grupo com ROTASIIL-Liquid e 13,8% no grupo com ROTASIIL) e diarreia (12,1% no grupo com ROTASIIL-
Liquid e 13,8 % no grupo com ROTASIIL). A incidéncia de todos os eventos solicitados foi semelhante nos grupos com
ROTASIIL-Liquid e ROTASIIL. A maioria dos eventos foi de corta duracao e predominantemente leve (74% dos episodios)
na suaseveridade. Deve-se tomar nota que no estudo de fase 3, ROTASIIL-Liquid e ROTASIIL foram administrados a todas
as criancs concomitantemente com a vacina de DTwWP, que segundo se sabe causa um nivel reatogenicidade semelhante
ao que foi observado neste estudo.

Aocorréncia de eventos adversos inesperados foi controlada durante o periodo inteiro da prova de fase 3 e a incidéncia
foi parecida em ambos grupos. Os eventos adversos sérios mais frequentes observados incluiram bronquiolite, infecao
do trato respiratorio inferior e gastroenterite. S0 um EAS de gasteroenterite que ocorreu dentro de 7 dias depois da
vacinacao no grupo de ROTASIIL foi considerado como relacionado de forma causal.

Nao foi relatado nenhum caso da morte ou da intususcepcao neste estudo.Além disso, na prova de fase Ill de ROTASIIL
foram diagnosticados total de treze casos de intususcep¢ao; 6 ocorreram no braco com ROTASIIL e 7 no braco com
placebo. Nao houve nenhum caso dentro de 28 dias depois de receber uma dose de ROTASIIL ou Placebo. Nenhum dos
casos estava relacionado com a vacinagao do estudo ou levou a descontinuacao do estudo.

POSOLOGIAE ADMINISTRAGAO - -
ROTASIIL-Liquid destina-se EXCLUSIVAMENTE PARA A ADMINISTRACAO ORAL E NAO DEVE SER ADMINISTRADO
PARENTERALMENTE.

Posologia:
ROTASIIL-Liquid deve ser administrado num esquema de 3 doses, com intervalo entre elas de 4 semanas, come¢ando a
idade de 6 semanas. O esquema de trés doses deve ser concluido até a idade de um ano. ROTASIIL - Liquid pode ser

administrado concomitantemnte com outras imunizacées rotineiras da infancia (isto é Difteria, Tétano e Coquluche
[DTWP], vacina da hepatite B, vacina de H.influenzae tipo B (Hib), vacina inativada antipoliomielitica (IPV), vacina
antipoliomielitica oral (OPV). Devido a distribuicao etaria tipica da gastroenterite pelo rotavirus, a vacinacao de
criancas > 24 meses nao é recomendada. Com base nas recomendagdes do Organizagao Mundial da Saude, se as
imunizacdes rotineiras na infancia forem iniciadas apds a 6 semanas de idade e/ou com um intervalo de dose mais longo
do que 4 semanas, ROTASIIL-Liquid ainda pode ser administrado, sozinho ou concomitantemente com o DTPwP. Nao ha
restricdes quanto ao consumo de alimentos ou Liquids pelo lactante, incluindo o leite materno antes ou depois da
vacinacao com ROTASIIL - Liquid.

Recomenda-se que os bebés que recebam ROTASIIL-Liquid como a primeira dose cumpram uma série de trés doses com
ROTASIIL-Liquid. Nao ha dados sobre a seguranca, imunogenecidade ou eficacia de ROTASIIL-Liquid, quando é
administrado 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 substituicao durante a mesma visita para a vacinacao *. O bebé pode continuar a receber as doses restantes
de acordo com o esquema.

*Recomenda-se a administracao a critério do médico.

Administragao da dose:

Cada dose oral Unica de ROTASIIL-Liquid tem um volume de aproximadamente 2 ml. Avacina esta disponivel na forma
de uma ampola plastica ou uma tira de cinco ampolas plasticas de ROTASIIL-Liquid pronto para uso. Se for
comprometida a integridade da ampola da vacina, essa ampola deve ser descartada. O contetdo da ampola plastica
deve ser inspecionado visualmente antes da administracao para a presenca de particulas estranhas e/ou um aspecto
fisico anormal.Se observar qualquer destes sinais, descartar a vacina. A vacina é distribuida na forma de uma dose tnica
e é para o uso Unico. A vacina nao usada ou qualquer material residual devem ser descartados de conformidade com as
exigéncias locais. Avacina nao deve ser misturada com outros produtos medicamentosos.

Para a administracao oral por favor refira a seccao “Instrucdes para o uso”.

CONSERVAGAO
ROTASIIL-Liquid deve ser conservado entre +2°C e +8°C.
Proteja da luz. NAO CONGELE

VIDAUTIL
24 meses. Nao utilizar depois da data de caducidade.

APRESENTAGAO
2ml-Ampola de 1 dose

MONITOR DO FRASCO DA VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A . A A .
0 quadrado é A cor do quadrado 0 quadrado é
O mais claro que @ é igual a cor do ‘ mais escuro que
o circulo exterior circulo exterior o circulo exterior

A cor do quadrado interior do MFV

comeca com um tom mais claro que

o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposi¢ao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminacdo, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

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 etiqueta da Vacina Anti-Rotavirus, Viva, Atenuada (Oral), Liquida
fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltda. O ponto colorido que aparece na etiqueta da ampola é um MFV. Este
ponto é um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que da uma indicacao do calor cumulativo ao qual tem sido exposta
aampola. Isto adverte ao usuario final quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel
aceitavel.

Ainterpretacao do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina pode ser utilizada. Assim que a cor
do quadrado central tiver a mesma coloracao que a do circulo exterior ou também uma coloracao mais escura do que a
cor do circulo exterior, aampola deve ser descartada.

INSTRUGCOES PARA USO
Para administrar a vacina por via oral:

1) Retire o liquido da ponta de
distribuicao tocando na ampola e
segurando verticalmente.

N/

= 2) Abra a ampola doseadora torcendo a
tampa com facilidade como mostrado
na figura.

3) Administre a dose completa (2 ml),
colocando a ampola na boca do lactante
em direcao a face interna e apertando
suavemente até esvaziar a ampola
doseadora.
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g BaKLMHa OTABYPYCHAA KWBas, aTTEHYUPOBAHHaA (TEpOpanbHas)
ROTASIIL - Liguid oraan)

ROTASIIL-Liquid [BakunHa poTaBmpycHas uBas, aTTeHyMpoBaHHas (nepopanbHas)], noctaBnsemas Cepym UHCTUTBIOT o
MHAaws NBT. JITA., NpeAcTaBnseT Co60M KUAKYI NEHTaBAIEHTHYIO BaKLMHY, COAEPIKALLYI0 PEacCoOpTaHThbl YEI0BEYECKOro U
6bl4bero poTaBUpycoB. BakuuHa cofepuT 5 BUPYCOB (Yes0BEYECKME U GblubM peacCcopTaHTHbIE LWTaMMbl) cepoTunos G1,
G2, G3, G4 1 G9. Bce aaHHble WTaMMbl cogepaT reH VP7 COOTBETCTBYIOLEro CEpoTMNa M3 LUTAMMOB Y€/10BEYECKMX
BMPYCOB, MEPECOPTMPOBaHHbIX C 6bldbMM poTaBupycom (UK). KamablM wTamm pasmHoxatoT Ha kaeTkax VERO no
OT/AE/IbHOCTH; BCE NATH LUTAMMOB CMELLMBAIOT Nepe/ HanoIHEHEM.

ROTASIIL-Liquid AocTynHa KaKk rotoBas K MPUMEHEHMIO KuAKas opma, MPOAYKT MMEET BHELHWI BWZA KeJTOBaToOM
MoYNPO3paYHOM KMAKOCTU C BO3MONKHO MPUCYTCTBYIOLMMM XapaKTEPHbIMM A/IA MPOAYKTa arperatamu. ROTASIIL-Liquid
npejHasHayYeH AN1A nepopasibHOro NpUMeHeHuA, He ANA MCNOJIb30BaHMA B BUAE WMHDBEKUMU. BaKL[MHa cooTBeTCTBYeT
Tpe6oBaHuam BcemnpHoi Opranusaumm 3apaBooxpaHenus (BO3) u Unauickoi Gapmakonen.

COCTAB

Kaxzas fo3a 2 M coaepkuT:

>KMBbIE, aTTeHyMpoBaHHble peaccopTaHTbl YenoBe4YeCcKkoro

1 6bl4bero poTtasupycos [G1, G2, G3, G4 u G9]* = 105:6 BOE / cepotun.

*BblpatyeH Ha knetkax VERO.

BcrnomoratenibHble BewecTBa: JIMMOHHAs KMC/oTa 6e3BoAHas, [BYXOCHOBHbIM docdar Kanms 6e3BofHbIM, caxaposa,
MMAPONM30BAHHDBIM JKeNaTUH, XJI0PUA LMHKA, XJIOPMA KanbUMs AMIMApPAT, UMTPAT HATpUA AMIMAPAT TPEXOCHOBHbIM,
MUWHMMasIbHas NUTaTenbHas cpeaa Mrna (MEM) ¢ coneBbiM pacTBOPOM XeHKCa, rlyTaMuH, HaTpua 6rMkap6oHaT 1 Boga Ans
UHBEKLMM.

BaKuMHa He COAePXMT KOHCEPBAHTOB.

Ao3a: 2 Mn - 1 go3a nyTémM nepopasibHOro NPUMeHeHUA.

MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

ROTASIIL-Liquid nokasaH AnA aKTMBHOM MMMYHW3aLMM 37OPOBbIX M/IaZeHUEB B BO3pacTe OT 6 Hedesb C Le/blo
NPOMUNAKTUKM FraCTPOSHTEPUTA, BbI3bIBAEMOrO POTABMPYCHOM MHMEKLMEN, Npu Npuéme Kypca M3 3-x fo3. Tpéxzo3Has
cxema [0/KHa 6bITb 3aBepLUEHa K Bo3pacTy 1 roga.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MoBbllEHHAA YyBCTBUTE/ILHOCTb K JIIOGOMY M3 KOMMOHEHTOB BaKLMHbI AB/IAETCA MPOTMUBOMOKAa3aHMEM K BaKLMHALMM.
MaumeHTam, y KOTOpbIX Pa3BUIMCb CHMMTOMbI, YKa3biBalolLMe Ha MOBbILEHHYIO YYBCTBUTE/IbHOCTL NMOC/IE BBEAEHMA A03bl
ROTASIIL-Liquid, 3anpelieHo BBOAMTb Mociegylolme fo3bl npenapata. 3anpelieHo BBOAMTb BaKLUMHY MaajeHuam ¢
HEeCKOPPeKTMPOBaHHbIM BpO)K,CLéHHbIM NOPOKOM PasBUTMA KeJlyJOYHO-KULIEYHOro TpaKTa B aHamHese, KOTOprﬁ MOXeT
npeapacnonaratb MaajeHua K pasBUTMIO MHBarMHauMM KULLEYHMKa. 3anpeLleHo 5l Ly JMLAM C TAXE
KOMOMHMPOBaHHbIM MMMYyHoaeduumTOM (TKWUA), nockonbky y mnageHueB c¢ TKM/J coobuwanucb cayvan pasBuTMA
racTpo3HTEPMTA, BbI3BAHHOTO JPYTMMM KMBbIMM POTaBUPYCHbIMM BaKLMHaMM. MHBarMHauMs KMILEYHMKa B aHamHese
ABNAETCA NPOTUBOMOKa3aHWUEM K BaKLMHALIM.

MPEAYNPEXAEHMA U MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

[aHHble 6e3omacHOCTM Man  acddekTuBHocTM ROTASIIL-Liquid y MnageHueB C 0CNaGNEHHbIM  UMMYHUTETOM,
BUY-1HPMLMPOBAHHBIX MIAAEHLEB MM MIAZEHLIEB C XPOHUYECKUM racTPO3HTEPUTOM OTCYTCTBYIOT. ROTASIIL-Liquid MoxHO
C OCTOPOXHOCTbIO MPUMEHATD Y MNIaZIEHLIEB C 0CN1a6/IEHHBIM UMMYHUTETOM 1 MNIAZIEHLIEB, HAXOAALLMXCA B TECHOM KOHTaKTe C
JMUAMM C UMMYHOAEDULMTOM, €C/IM, N0 MHEHMI0 Bpava, MoJb3a 3HAYMTE/NIbHO MepeBelIMBAET PUCKM BaKLMHALMM.
AHanoruyHo, octpas MHMEKUMA MM IMXOPaJoyHoe 3a6osieBaHWe MOTYT 6biTb OCHOBAHMEM /1A OTCPOYKM BBEJEHMA
ROTASIIL-Liquid, ecnm, no mMHeHMIo Bpaya, No/b3a 3Ha4MTE/IbHO NepeBeluMBaeT PUCKM BakUMHaumu. CnaGoe nposs/ieHre
JIMXOPaAKM M MHMEKUMA BEPXHMX [bIXaTesIbHbIX MyTei NErKoM CTENeHM TAKECTU He ABNAKTCA NPOTMBOMOKA3aHMAMM K
BBegeHuto ROTASIIL-Liquid.

JlocTynHble Ony6/IMKOBaHHbIE JaHHble MOKa3biBAlOT HE3HAYMTE/IbHOE YBE/MYEHME HACTOTbl BO3HMKHOBEHMA MHBArMHaLMM
KMLLEYHMKa NMoC/Ie BBEAEHNA APYrMX KMBbIX NEPOPasbHbIX POTABUPYCHBIX BaKLMH, B OCOGEHHOCTH, MoC/ie BBEAEHUA NepBOi
f03bl. /laHHble 6e30MacHOCTM, MOJyYeHHble B KAMHMYECKMX uccnegosaHuax ROTASIIL (yxe 3apeructpupoBaHHas
MopuIM3MpoBaHHas OpPMa MEHTaBa/leHTHOW BaKUMHbI, COAEPMallell PeaccopTaHTbl Ye/0BEeYECKOro M Gblubero
POTaBMPYCOB), He NOKa3blBalOT KaKOro-/IM60 yBE/IMYEHMA PUCKA BOSHUKHOBEHWA MHBarMHaLMM KULIEYHMKA B CPaBHEHMM C
nnaye6o. B mccnegosannm dasbl Il B rpynnax ROTASIIL-Liquid n ROTASIIL MHBarMHaumm KuileYHMKa He COO6LLaoCh.
0HaKo, MeAMLMHCKME PaGOTHUKM [0/IKHDI TLATE/IbHO OLEHMBATbL C/ly4an C CUMMTOMaMM, HaNOMMUHAIOLLMMM MHBArMHaLMIo
KMILEYHMKa.

Moao6HO ApyrM poTaBUPYCHbBIM BaKLMHam, BakumHauma ROTASIIL-Liquid He MOXeT 3alMTUTb BCeX peLunMeHTOB BaKLMHbI
OT poTaBupycHoM uHbeKumm. Takke, ROTASIIL-Liquid He obecneunBaeT 3awpmTy NpPOTUB racTPOIHTEPUTA, Bbl oro

PeXX1M 031poBaHMA:

ROTASIIL-Liquid cnepyeT BBOAMTb B BMAE 3-403HOM CXEMbl, C MHTEPBAJIOM MEXAY [03amu 4 HeAenM, HauMHas C 6-
HejenbHOro Bo3pacTa. TpéxAo3Has cxema JOo/KHa 6biTb 3aBepluieHa K Bo3pacty 1 roga. ROTASIIL-Liquid MoxHO
OZHOBPEMEHHO BBOAMTb C /JPYTMMM MIAHOBbIMM WMMMYyHM3aLUMAMM 1A AeTel (T.e., aACOPGMPOBAHHAA KOKJIOLIHO-
AMdTEpUItHO-CTONBHAYHaA BakumHa [AK/C], BakumHa mpoTvB renatuta B, remodunbHoM uHbekumn Tvma b (Hib),
MHaKTMBMpPOBaHHaA MoMMOMMENMTHaA BakumHa (MIMB) u opanbHas nonaMomuenuTHas BakumHa (OMB)]. B cBA3M c
XapaKTepHbIM pacripefie/ieHMeM Mo BO3pacTy POTaBMPYCHOTO racTPOSHTEPMTA, BaKLMHALMA MPOTMB POTaBUPYCHOM
MHbEKUMM fleTelt B Bo3pacTe > 24 MecAleB He peKomeHgoBaHa. CornacHo peKomeHZaumam BcemupHoit OpraHusaumm
3/,paBoOXpaHeHNA, eC/iu N1aHoBaA MMMYHM3aLMA A/1A AeTelt HauaTa No3xe 6 Heaesb M/ UM MHTEpBa CocTaB/AeT Gonee 4
Hejesib, MOXHO OcywecTBaATb BeBeAeHue ROTASIIL-Liquid camocTostenbHo nm6o ogHoBpemeHHo ¢ AK/C-BaKUMHOM.
OTCYTCTBYIOT OrpaHUYEHUA N0 MOTPEGNEHMIO MULLM UM KMAKOCTU MNIAAEHLIAMM, BK/IKOYAA TPYAHOE MOJIOKO, A0 MM Mnocsie
BaKumMHaumu ROTASIIL-Liquid.

PekomeH/0BaHO, YTO6bI M1aZieHLbl, KOTopble nosyunam ROTASIIL-Liquid B KauecTBe NepBoM 03bl, 3aBEPLUNIM TPEXAO3HDBIN
Kypc ROTASIIL-Liquid. JaHHble no 6e30nacHOCTU, MMMYHOreHHOCTM Man addekTraHocT ROTASIIL-Liquid npu BBegeHMm
Noo4epPE/HO C iPYTrMMU AOCTYMHBIMU POTaBUPYCHbIMU BaKLIMHAMM OTCYTCTBYIOT.

B cnyyae BBeAEHWA HEMOMHOM [03bl BaKLMHBI (HAarp1Mep, PE6EHOK BbIMJIIOHY/1 MM CPbITHY 60/IbLLYIO YACTb A03bl), MOXKHO
Pas’oBO NPUMEHMTb 3amellialolLLlylo 03y Ha TOM e BM3WUTe BakuMHalmu*. OcTaBlIMeca [03bl Cle/lyeT BBOAMTL COrlacHoO
CXeme BaKLMHaLmMm.

*Ha ycmoTpeHue Bpaya

Cnoco6 npuMeHeHus:

OgHa nepopasnbHas gosa ROTASIIL-Liquid paBHa 2 MA. BakuuHa AOCTYNHa KaK roToBas K MPUMEHEHMIO B BMAE OZHOM
NIACTMACCOBOM amny/ibl MM CTPMNA C MATbIO MNIACTMACCOBbIMM ammynamn ROTASIIL-Liquid. Ecim uenocTHocTb amnysibl €
BaKLMHOM MOZ BOMPOCOM, JaHHYK NACTMAaccoBYK ammysy CNefyeT YHMUTOXWTb. epes NPUMEHEHMEM COAEpXMMoe
NIaCTMACCOBOM aMnyJibl ClieflyeT BU3YasIbHO U3YYNTb Ha MPUCYTCTBME KaKMX-/IMGO MOCTOPOHHMX YaCTUL| U/ UM HEOBbIYHDIM
BHELUHMIA BUA. B c/lyqae oGHapyeHWs 4ero-nm6o, yTUAMSMPYIOT BaKUMHY. BaKuuHa oTnyckaeTcs B BUAE OZHOM A03bl U
TO/IbKO AN OAHOKPATHOrO NpUMeHeHUs. J1i06asa HeMUCrno/b30BaHHaA BaKLMHA MM OTXOAbI JO/IKHbI GbITb YTUM3MPOBaHbI B
COOTBETCTBMM C MECTHbIMU TPEGOBaHMAMM. BaKLMHY 3anpelleHo CMeLIMBaTh C ipyrMU IeKapCTBEHHbIMM CPE/CTBAMM.

B paszene «<MHCTPyKUMA MO NPUMEHEHMIO» COAEPHMTCA MHPOPMALMA O NPUMEHEHMM BaKLMHbI NEPOPasbHO.

YC/I0BMA XPAHEHMA
BaKLMHy pOTaBUPYCHYI MBYI0, aTTEHYMPOBaHHYIO (MePOpPasibHYI0), KMAKYIO CleflyeT XpaH1Tb Npu TemnepaType oT
+2°C po +8°C B 3awmLéHHOM oT cBeTa mecTe. HE SAMOPAXKMBATbD.

CPOKTOAHOCTH

24 Mecsua. He UCro/nb30BaTh M0 UCTEYEHMM CPOKA FOAHOCTH.
DOOPMA BbINYCKA

2 MmN - amnyna c 1 40300.

®IAKOHHbIN TEPMOMHAMKATOP (He 06A3aTenbHBIM) :

To4YKM KOHTpons ¢hnakoHa ¢ BaKLMHOW

MCIOJIb3OBATb HE UCIOJIb3OBATb

Ksagpart ceeTnee, LiseT kBappaTta coBnagaet KBsagpat TemHee,
4eM HapyXHbIH Kpyr C UyBeTOM Kpyra 4eM Kpyr
LieT BHyTpeHHero KBazpaTa, KOHTPOMPYeMoro
hnakoHa C BaKUMHOM, M3HaYa/IbHO MMeeT Goree
CBET/Iblif OTTEHOK, YeM HapYXHbIi Kpyr. OaHaKo
CO BpeMeHeM 1/MAu Npu BO3AEICTBUM Tenna ero
uBeT GyaeT TeMHeTb.

Kak T0/1bKO BaKLyHa J0CTUr1a MW NPEBbICKAIA TOUKY
OTMEHbI, UBET BHYTPEHHEr0 KBaApaTa 6y/AeT TakuMm e
KaK M/ TEMHEe, YeM LiBET HapyKHOro Kpyra.

TOYKA
OTMEHbI

Coob6wuTe BalleMy pyKoBOAUTENO

HakonneHHoe co BpemMeHeM TennoBoe BO3encTBue

®nakoHHble TEePMOMHAMUKATOPbI  ABNAIOTCA 4aCTbl0 3TUKETKM BaKUMHbI pOTaBMpyCHOFI )KMBOlji, aTTEHyMpOEaHHOﬁ
(nepopasibHO), X1AKOM, nocTasasemoi Serum Institute of India Pvt. Ltd. LiBeTHas TouKa Ha 3TMKETKE amryJibl 3T0 U eCTb
(bNIaKOHHbIM TEPMOMHAMKATOP. ITO YyBCTBMTE/IbHAA K TemnepaType-BpeMeHM TOouKa, NoKasbiBalolias aKKyMy/IMpoBaHHOe
Tenno, Bo3AeNCcTBylollee Ha amnysy. OHa mpejynpekJaeT KOHEYHOro MoTpebuTens o TOM, YTO BO3ZeMCTBMe Tenna,
BEPOATHO, MPMBEJIO B HETOAHOCTb BaKLMHY CBEPX AOMYCTUMOTO YPOBHS.

MHTepnpe‘raumﬂ d)ﬂaKOHHOI'O TepMOMHAUKaTopa npocTa. HEO6XOAMMO COCpeaoToYMTb BHMMaHME Ha LUEeHTpasibHOM
KBajpare. Ero UBET NOCTENEHHO U3MEeHAeTCA. AO Tex nop, noka useT KBaJpaTa CBeT/iee LBeTa BHELWHEero Kpyra, BakumMHy
MOXHO Mcnosib3oBaTb. Kak TosbKo uBeT LeHTpaNbHOro KBagpata CTaHeT TaKoro e uBeTta, Kak BHELLHWMI Kpyr uav TeMHee
BHELLHEro Kpyra, (h/lakoH NOANEXMT YTUIM3ALMM.

APYrMMU NATOreHHbIMM OpraHM3mMamu.

B3AMMOZEMCTBME C APYT MMM NPEMAPATAMM

VMIMMyHOCYNpeccHBHble Tepanuu, BK/loYas 06/lyYeHWe, aHTUMETaGOo/MThI, afKUAMPYIOLIME areHTbl, LMTOTOKCUMYEeCKMe
Cpe/ACcTBa M KOPTUKOCTEPOMADI (MCMO/Ib3yemble B 403aX GO/IbLIMX, YEM MUHUMAJIbHBIE), MOTYT CHUXaTb MMMYHHbIM OTBET Ha
BaKLMHbI.

ROTASIIL-Liquid MOKHO BBOAWTb OZAHOBPEMEHHO C |pYrMMM BaKLIMHAMM B PamMKax nporpammbl UMMYHM3aLMK AeTEN, BKIOYAsA
AK/IC-BaKUMHY, MHaKTMBMPOBaHHYIO MOJIMOMMENNTHYIO BakumHy (MUMB), opanbHyl NOAMOMMENNUTHYK BakumHy (OMB),
BaKLMHY MPOTUB reModuIbHOM MHbeKLmMM TMna b (Hib) 1 npotue renatuta B. MccneoBanusa B3aMMOAEMCTBUA BaKLMHbI
POTaBMPYCHO XMBOM, aTTEHYUPOBaHHOM (MEePOPasibHOM), XMAKOM C APYTMMM IeKapCTBEHHbIMU CPEACTBAMM Y MNIaZiEHLIEB
He NPOBOAM/IUC.

B uccnepoBanmu cbasbl 2/3 ROTASIIL-Liquid, Tpm Ao3bl ROTASIIL-Liquid nan ROTASIIL (nnoduamnsar) BBOAMAM C UHTEpPBasIOM 4
HeZenn (MMHUMasbHbIM MHTEPBan 4 HeJeIM U MaKCUMabHbINM MHTEpBan 6 HeZenb). Bce cy6beKTbI MOy MM OAHOBPEMEHHO
Apyrue BakumHbl YITU B COOTBETCTBMM C HaLMOHasbHbIM rpachMKoM MMMyHM3aummn (AKZAC-FenB-Hib, 60MB, MMB). Kpome
YN, OMB TaKKe BBOAWAM B AHM HALMOHANbHOM/ BHYTPMHALMOHAIbHOM MMMyHM3aLmMK; BLXK M MHEBMOKOKKOBas BaKLUMHbI
TaKxe 6bl/I1 paspellieHbl B NepUOo UCCe0BaHNA.

BEPEMEHHOCTb

ROTASIIL-Liquid He nokasaHa AnA NPMMEHEHWA y B3POC/bIX, BK/OYAA XEHLMH AETOPOAHOro Bo3pacTta U eé 3anpeLleHo
MPUMEHSATb Y GEPEMEHHBIX XKEHLMH. MCCe0BaHNs PENPOAYKTUBHOM (MYHKLMM Y KMBOTHBIX /151 BaKLMHbI POTaBUPYCHOM
JKMBOW, aTTEHYMPOBAHHOM (NepopasibHOM), KMAKOW HE MPOBOAWMIMCH.

MOBOYHbIE AEMCTBUA

B uccneposanmu dasbl Il ROTASIIL pasHuua mexay rpynnami ROTASIIL 1 nnaue6o B KoMYecTBe COO6LIAEMbIX NALMEHTOM
HeXenaTeslbHbIX ABIEHMI B TedeHne 7 AHel Noc/ie BBeAeHWA Kax/joM A03bl BaKLUMHbI He 6bl1a BbiABNEHA. AHANOMMUYHbIM
o6pasom, B uccnegoBaHuu dasbl |l ROTASIIL-Liquid pasHuua mexay rpynnamm ROTASIIL-Liquid n ROTASIIL B KonmnuyecTse
Co06LaeMbIX MALMEHTOM HEXeNaTe/bHbIX ABIEHUI B TeueHue 7 Hel Nnoc/ie BBeAEHUA KaxAoM A03bl BaKLUMHbI He 6bina
BbifiB/IeHa. JlaHHble AB/IEHWA C YacTOTOM B MOpAAKE Y6biBaHWA BKIOYAM: ixopaaKa (64,6% B rpynne ROTASIIL-Liquid n
64,6% B rpynne ROTASIIL), pasgpaxkutenbHocTb (51,5% B rpynne ROTASIIL-Liquid u 50,5% B rpynne ROTASIIL), cHumxeHne
annetuta (31,9% B rpynne ROTASIIL-Liquid 1 31,6% B rpynne ROTASIIL), CHMKeHME YpOBHA aKTMBHOCTM (23,2% B rpynne
ROTASIIL-Liquid 1 22,3% B rpynne ROTASIIL), psoTa (17,9% B rpynne ROTASIIL-Liquid 1 13,8% B rpynne ROTASIIL) 1 auapes
(12,1% B rpynne ROTASIIL-Liquid 1 13,8% B rpynne ROTASIIL). YacToTa BO3HUKHOBEHMA BCEX COOGLIAEMbIX AB/IEHMI Gbiia
cxoxel B rpynnax ROTASIIL-Liquid 1 ROTASIIL. BONbLUMHCTBO SBAEHMIM Gbl/IM KPAaTKOCPOUHBIMM M MPEUMYLLECTBEHHO NErKOM
cTeneHu TAXecTM (74% anuszopos). CneayeT OTMETUTb, 4TO B MccnepoBaHmn casbl 3, ROTASIIL-Liquid 1 ROTASIIL
O/JHOBPEMEHHO BBOAM/IM BCeM AeTAM C AK/IC-BaKUMHOM, KOTOpas, KaK M3BECTHO, Bbi3biBaeT ypOBEHb PEaKTOreHHOCTH,
CXOXMIA C ypOBHEM, Hab/10aeMbIM B JaHHOM UCC/Ie0BaHMM.

BO3HMKHOBEHME CMOHTAHHO COOGILEHHBIX HEXeNaTesIbHbIX ABMEHMI KOHTPOIMPOBAIM B XOAe MCCefoBaHMA hasbl 3, U
YacToTa 6bl/1a CX0XKeH B 060MX rpynnax. Camble 4acTo HabIo, cepbésHble HexenaTesbHble sBneHusa (CHA) Bkaoyanm
6POHXMOUT, MHPEKLUMIO HUXKHMX JbIXaTe/lbHbIX MyTel M racTposHTepuT. TosbKo oaHo CHS racTposHTepuT, KoTopoe
BO3HMKJIO B TeYeHwue 7 AHel noce BakumHaumm B rpynne ROTASIIL, cunTanocb MpUUMHHO CBA3aHHbIM.

B ;aHHOM MCCIej0BaHMM He Gbl/I0 COOBLLEHMI O C/lyHasnX CMEPTE/IbHOTO UCX0Aa, a TaK¥Ke MHBArMHALMK KMLLIEYHMKA.

MHCTPYKUHMA NO NPUMEHEHUIO
ANA NpUMEHEHMS BaKLMHbI MEPOPasIbHO:

1) Yaanute }KMAKOCTb M3 403MpYHoLLEN
HacaKM, NocTyyaB Mo amnyse 1
yAep:K1Bas e€ BepTMKabHO.

N/

- 2) OTKpOWMTE AO3MPYIOLLYI0 aMnyly NETKUM
OTKPYUYMBAIOLLMM ABUKEHMEM, KaK MOKa3aHO
Ha p1CyHKe.

3) BBeaute nosHyo Ao3y (2 M), OCTOPOXKHO
CAaB/MBas aMnyJsy BO PTy MaaeHua B
HanpaB/ieHMM BHYTPEHHEN CTOPOHbI LEKM
[10 TEX Mop, MOKa A03MpyloLlas amnyna He
CTaHeT nycTom.

Takxe, B uccneposanum dasbl |1l ROTASIIL 661710 AMArHOCTMPOBAHO BCEro TPUHAALATL C/lyYaeB MHBarMHaumm H
6 cnyyaeB BO3HMKI0 B rpynne ROTASIIL 1 7 cnyyaeB BO3HMKAO B rpynne naaueto.

HW ofuH cyyait He Npor3oLwLén B TedeHue 28 AHel noce nosyyenus 4o3bl ROTASIIL uau niaue6o.

Hu 0AMH cnyyait He 6bin CBA3aH C UCCeAyEeMOM BaKLMHALMEN MM NPUBEN K NPEKPALLEHNIO YHacTMA B UCCIEA0BaHNM.
CNOCOB MPUMEHEHHMA U 403bl

ROTASIIL-Liquid MPEAHA3HAYEH TOJIbKO ANA MEPOPA/IbHOIO MPUMEHEHWMA U HE AOJIKEH BBOAMTbLCA
MAPEHTEPA/IbHO.
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