GOVERNO DO ESTADO N
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Satide

NOTA TECNICA N2 057/2025 - SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI
Vitéria/ES, 08 de outubro de 2025.

Informacgdes técnicas sobre a vacina Rotavirus
do Laboratério GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
GSK.

O Programa Estadual de Imuniza¢Ges recebeu do Ministério da Saude a vacina Rotarix (vacina
rotavirus vivos e atenuados humanos), do Laboratério GlaxoSmithKline Biologicals S.A. GSK,

conforme informacdes técnicas abaixo:

LABORATORIO FORNECEDOR
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. GSK

FORMA FARMACEUTICA

Formulacdo liquida em bisnaga de 1 dose de 1,5 ml.

APRESENTACAO
A vacina é 1,5 ml de suspensdo oral numa bisnaga (polietileno) com uma membrana e uma
tampa da bisnaga (polipropileno), como um liquido incolor e limpido, sem particulas visiveis

para administracdo por via oral.

Figura 1: Apresentacdo da vacina Rotarix (laboratério GSK).
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INDICACAO DE USO
Imunizacdo ativa de lactentes entre 2 meses e 24 meses de idade para prevencdo da

gastroenterite devido a infec¢do por rotavirus.

ESQUEMA
Primeira dose (D1) aos 2 meses de idade, podendo ser administrada até 11 meses e 29 dias;

Segunda dose (D2) aos 4 meses de idade, podendo ser administrada até 23 meses e 29 dias.

CONTRAINDICACOES
e Hipersensibilidade a algum componente da vacina ou a dose anterior;
e Histdria de intussuscepgao (invaginacao intestinal);
e Malformacdo congénita ndo corrigida do trato gastrointestinal que podem predispor a
intussuscepgao;
e Individuos com imunodeficiéncia grave;

e Administragao fora da faixa etaria recomendada.

PRAZO DE VALIDADE
O prazo de validade esta contido na embalagem. Deve ser utilizado imediatamente apds

a abertura.

VIA DE ADMINISTRAGAO

Uso exclusivo por via oral. A dose é de 1,5ml.

INSTRUCOES DE PREPARO
12 Verifique a data de validade e se o tubo esta integro, com conteudo claro e sem cor ou

particula;
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22 Preparo do tubo: retire a tampa e a deixe guardada, pois ela sera utilizada para furar a
membrana; segure o tubo com a abertura para cima; bata levemente a parte de cima do

tubo até que ndo reste nenhum liquido nessa parte.
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32 Posicione a tampa para abrir o tubo: mantenha o tubo com a abertura para cima,
segure nas laterais do tubo; hd uma pequena ponta dentro da parte de cima da tampa,

no centro; gire-a para o lado oposto (180°);
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42 Abrir o tubo: ndo é necessdrio girar; pressione a tampa para baixo para furar a

membrana e, em seguida, remova a tampa. A membrana foi aberta se houver um buraco

na parte de cima do tubo. Caso a membrana ndo tenha sido furada, repetir as etapas 2, 3
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INSTRUCOES DE ADMINISTRACAO
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e Assim que o tubo for aberto, verifique se o liquido esta claro, sem particulas;
e Posicione a crianga sentada, levemente inclinada para tras;
® Aperte a bisnaga com liquido gentilmente dentro da lateral da boca da crianga, em
direcdo a bochecha dela;
Pode ser que seja necessario apertar o tubo algumas vezes para extrair toda a vacina.

Ndo hd problema se uma gota permanecer na ponta do tubo.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
A vacina deve ser conservada sob refrigeracdo, a uma temperatura entre +2°C e +8°C. O
congelamento ndo é recomendado para conservacao. Conservar na embalagem de

origem para proteger da luz.

REFERENCIAS

ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadual de Satide. Geréncia de Vigilancia em Saude.
Programa Estadual de Imunizacdes e Vigilancia das Doencas Imunopreveniveis. NOTA
TECNICA N2 58/2024-SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI. Atualizagdo das indicacdes da vacina
rotavirus humano G1P[8] (vacina rota) no Brasil, com vistas a ampliacao do acesso a
vacinagao de criangas ndo vacinadas nas idades recomendadas pelo Calendario Nacional
de Vacinagao. Vitoria-ES. 2024

Bula do Produto.
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