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SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS 

 

ROTASIIL – Liquid 
 

1. ช่ือผลติภัณฑ์ 

 ROTASIIL-Liquid , 
 Rotavirus Vaccine, Live Attenuated, (Oral) (Liquid) 1 โดส๊  
 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญ 

วคัซีน 1 โดส้ 2 มิลลิลิตร ประกอบดว้ย:  
เช้ือ Rotavirus ลูกผสมจากมนุษยแ์ละววั เช้ือเป็นท่ีถูกท าใหอ่้อนแรง [G1, G2, G3, G4 and G9]* ≥ 
105.6 FFU /Serotype 
*เพาะใน Vero cells 
 
ยา ROTASIIL-Liquid หน่ึงโดส้มีปริมาตร 2 มิลลิลิตร วคัซีนอยู่ในรูปแบบพร้อมใชโ้ดยเป็นแอมพูล
พลาสติก 1 หลอดหรือแบบแผงจ านวน 5 หลอดของ ROTASIIL-Liquid วคัซีนไม่มีส่วนผสมของสาร
กนัเสีย 
 

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

 รูปแบบของเหลวพร้อมใชง้านส าหรับบริหารยาทางปาก 

 น ้ายาโปร่งแสง สีออกเหลือง ท่ีอาจมีตะกอน 

 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ 

ROTASIIL-Liquid มีขอ้บ่งใชส้ าหรับการสร้างภูมิคุม้กนัของทารกสุขภาพแขง็แรง อาย ุ ตั้งแต่ 6 

สัปดาห์ขึ้นไป เพื่อป้องกนัโรคกระเพาะอาหารและล าไส้อกัเสบ (gastroenteritis) จากการติดเช้ือ 

Rotavirus เม่ือใหย้าต่อเน่ือง 3 คร้ัง (3-dose series) โดยทั้ง 3 คร้ังของการใหย้าควรเสร็จส้ินภายในอายุ 

1 ปี 



ROTASIIL-Liquid                                                                          Thailand-Version 1.0 Page 2 of 10 

 

4.2 ขนาดยาและวิธกีารใช้ยา 

ROTASIIL-Liquid ใช้ส าหรับบริหารยาทางปากเท่านั้นและห้ามใช้ฉีดเข้าร่างกาย  
ขนาดยา:  
ควรให้ยา ROTASIIL-Liquid 3 คร้ัง (3-dose regimen) แต่ละคร้ังห่างกนั 4 สัปดาห์ โดยให้กบัทารกอายุ
ตั้ งแต่ 6 สัปดาห์ โดยการให้ยาทั้ ง 3 คร้ังควรเสร็จส้ินภายในอายุ 1 ปี ยา ROTASIIL-Liquid อาจให้
ร่วมกบัวคัซีนอ่ืนตามแผนการสร้างภูมิคุม้กนัส าหรับเด็ก (เช่น วคัซีนป้องกนัโรคคอตีบ บาดทะยกัและ
ไอกรนชนิดเต็มเซลล ์(DTwP) วคัซีนป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบี วคัซีนป้องกนัเช้ือฮีโมฟิลุส อินฟลูเอน
ซา ชนิดบี (Hib) วคัซีนป้องกันไวรัสโปลิโอชนิดฉีด (IPV) วคัซีนป้องกันโรคโปลิโอชนิดกิน (OPV)) 
ไม่แนะน าในการให้ Rotavirus vaccines ในเด็กอายุมากกว่า 24 เดือน เน่ืองจากอายุท่ีพบการเกิดโรค
กระเพาะอาหารและล าไส้อกัเสบซ่ึงมีสาเหตุจากเช้ือโรตาไวรัส มีการกระจายในลกัษณะเฉพาะ ตาม
ค าแนะน าขององคก์ารอนามยัโลกถา้เร่ิมแผนการให้วคัซีนเด็กหลงัจากอาย ุ6 สัปดาห์และ/หรือให้ยาแต่
ละคร้ังห่างกนันานกว่า 4 สัปดาห์ สามารถให้ยา ROTASIIL-Liquid ควบคู่กบัวคัซีนรวมป้องกนัคอตีบ 
บาดทะยกัและไอกรน (DTwP) ไม่มีขอ้จ ากัดดา้นอาหารและของเหลวร่วมถึงน ้ านมท่ีทารกบริโภคทั้ง
ก่อนและหลงัรับยา ROTASIIL-Liquid 
 
แนะน าว่าทารกท่ีไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid ในคร้ังแรก (first dose) ควรไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid 
ให้ครบทั้ ง 3 คร้ัง ไม่มีข้อมูลความปลอดภัย  ปฏิกิริยาสร้างภูมิคุ ้มกัน  หรือประสิทธิภาพของยา 
ROTASIIL-Liquid เม่ือใหส้ลบักบั Rotavirus vaccines ชนิดอ่ืนๆ  
 
ในกรณีท่ีให้ยาไม่ครบขนาดตามก าหนด (เด็กบว้นทิ้งหรือขยอ้นวคัซีนออก) อาจพิจารณาให้ยาขนาด
เดียวทดแทนในคร้ังนั้นไดโ้ดยอยู่ภายใตค้  าแนะน าของแพทย ์ทารกอาจไดรั้บยาขนาดท่ีเหลือต่อเน่ืองไป
ตามแผนท่ีก าหนด  
 
วิธีการใช้ยา  
ยา ROTASIIL-Liquid หน่ึงโดส้มีปริมาตร 2 มิลลิลิตร วคัซีนอยู่ในรูปแบบพร้อมใช้โดยเป็นแอมพูล
พลาสติก 1 หลอดหรือแบบแผงจ านวน 5 หลอดของ ROTASIIL-Liquid กรณีแอมพูลวคัซีนอยูใ่นสภาพ
ไม่สมบูรณ์ ควรทิ้งแอมพูลพลาสติกนั้นทนัที ควรตรวจของเหลวในแอมพูลพลาสติกดว้ยตาเปล่าวา่ไม่มี
อนุภาคปนเป้ือนและ/หรือมีลกัษณะทางกายภาพท่ีผิดปกติก่อนการใหว้คัซีน หากพบส่ิงผิดปกติดงักล่าว
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ควรทิ้งวคัซีนนั้นทนัที วคัซีนมีขนาด 1 โดส้ส าหรับใช้คร้ังเดียวเท่านั้น วคัซีนท่ีไม่ใชห้รือวสัดุอ่ืนควร
ทิ้งตามขอ้ก าหนดทอ้งถ่ิน (local requirements) ไม่ควรผสมวคัซีนกบัผลิตภณัฑย์าอ่ืน 
 
วิธีการบริหารยา ROTASIIL-Liquid 

• ก าจดัวคัซีนท่ีคา้งอยูท่ี่หัวจ่าย (dispensing tip) โดยการถือแอมพูลในแนวตั้งและเคาะท่ี
แอมพูลเบาๆ 

• เปิดปากแอมพูลโดยการบิดท่ีปลายแอมพูล  
• ใหย้าจนครบโดส้ (2 มิลลิลิตร) โดยการบีบแอมพูลเบาๆ เพื่อป้อนยาเขา้ไปในปากทารก

ผา่นทางกระพุง้แกม้ดา้นในจนยาหมดแอมพูล 
  

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชว้คัซีนในรายท่ีมีความไวเกิน (Hypersensitivity) ต่อส่วนประกอบใดของวคัซีนน้ี ผูรั้บยาแต่ละ
คนท่ีเกิดอาการส่อถึงการแพย้าหลงัจากไดรั้บ ROTASIIL-Liquid ไม่ควรไดรั้บยาโดส้ต่อไป ทารกท่ีมี
ประวติัรูปร่างของระบบทางเดินอาหารผิดปกติตั้งแต่ก าเนิดซ่ึงมีแนวโนม้จะเป็นโรคล าไส้กลืนกนัไม่
ควรไดรั้บวคัซีนน้ี ทารกท่ีเป็นโรคภูมิคุม้กนับกพร่องชนิดร้ายแรง (Severe Combined 
Immunodeficiency Disease: SCID) ไม่ควรไดรั้บวคัซีนน้ี เน่ืองจากมีรายงานการเกิดกระเพาะอาหาร
และล าไส้อกัเสบ (gastroenteritis) จากการใช ้ Live rotavirus vaccine อ่ืนกบัทารกท่ีเป็นโรคภูมิคุม้กนั
บกพร่องชนิดร้ายแรง ทารกท่ีมีประวติัของโรคล าไส้กลืนกนั (Intussusception: IS) ห้ามใชว้คัซีนน้ี 
 

4.4 ค าเตือนพเิศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา   

ไม่มีขอ้มูลความปลอดภยัหรือประสิทธิภาพของยา ROTASIIL-Liquid ในทารกท่ีมีภูมิคุม้กนับกพร่อง 
(Immunocompromised infants) ทารกท่ีติดเช้ือ HIV หรือ ทารกท่ีเป็นโรคกระเพาะและล าไส้อาหาร
อักเสบเร้ืองรัง ต้องพิจารณาให้รอบคอบก่อนการให้ยา ROTASIIL-Liquid กับทารกท่ีมีภูมิคุ ้มกัน
บกพร่องและทารกท่ีสัมผสัใกลชิ้ดกบัผูป่้วยภูมิคุม้กนับกพร่อง การใหว้คัซีนน้ีแพทยต์อ้งมัน่ใจวา่ผลดีท่ี
ไดต้อ้งอยูเ่หนือกวา่ความเส่ียงจากการใชว้คัซีน ในท านองเดียวกนั การติดเช้ือเฉียบพลนัหรือเป็นไขอ้าจ
เป็นสาเหตุให้ชะลอการให้ยา ROTASIIL-Liquid เม่ือแพทยมี์ความเห็นว่าผลดีท่ีได้ตอ้งอยู่ เหนือกว่า
ความเส่ียงจากการใชว้คัซีน รายท่ีมีอาการไขต้ ่าๆและติดเช้ือทางเดินหายใจตอนบนท่ีไม่รุนแรงสามารถ
รับยา ROTASIIL-Liquid ได ้
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ขอ้มูลท่ีมีการตีพิมพ์ระบุการเพิ่มอุบัติการณ์การเกิดล าไส้กลืนกันหลงัจากได้รับ Live oral rotavirus 
vaccinesอ่ืน โดยเฉพาะหลงัจากไดรั้บยาโดส้แรก ขอ้มูลความปลอดภยัจากการทดลองทางคลินิกของ
การใช้ ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) (ซ่ึงได้รับอนุญาต
แลว้) ไม่ไดแ้สดงถึงการเพิ่มความเส่ียงการเกิดล าไส้กลืนกนัเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก ในการศึกษา
ทางคลินิกระยะท่ีสามไม่มีรายงานของการเกิดล าไส้กลืนกนัจากกลุ่มท่ีได้รับ ROTASIIL-Liquid และ 
ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried)  แต่อย่างไรก็ตามแพทย์
ควรประเมินผูป่้วยท่ีมีอาการท่ีอาจเกิดล าไส้กลืนกนัอยา่งระมดัระวงั 
 
เช่นเดียวกบั Rotavirus vaccine อ่ืน การให้ ROTASIIL-Liquid อาจไม่สามารถป้องกนัผูรั้บวคัซีนทุกคน
จากการติดเช้ือ Rotavirus ได้ และ ROTASIIL-Liquid ก็ไม่สามารถป้องกันโรคกระเพาะและล าไส้
อกัเสบท่ีเกิดจากเช้ือก่อโรคชนิดอ่ืนได ้
 

4.5  อนัตรกริิยากบัยาอ่ืน ๆ และอันตรกริิยาอ่ืน ๆ 

การรักษาดว้ยยากดภูมิคุม้กนั (Immunosuppressive therapies) รวมถึงการฉายแสง ยาเคมีบ าบดักลุ่ม
antimetabolites ยาเคมีบ าบดักลุ่ม alkylating agents ยากลุ่มท่ีเป็นพิษต่อเซลล ์(cytotoxic drugs) และยา 
corticosteroids (ท่ีใชใ้นปริมาณท่ีสูงกวา่ขนาดขั้นต ่า) อาจลดการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัต่อวคัซีน  
 
สามารถให ้ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (FREEZE-DRIED) -Liquid 
ร่วมกบัวคัซีนอ่ืนในโปรแกรมกระตุน้ภูมิคุม้กนัในเด็กทารก (Infant immunization programme) รวมถึง
วคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ บาดทะยกัและไอกรน (DTP) วคัซีนป้องกนัไวรัสโปลิโอชนิดฉีด (IPV) 
วคัซีนป้องกนัโรคโปลิโอชนิดกิน (OPV) วคัซีนป้องกนัเช้ือฮีโมฟิลุส อินฟลูเอนซา ชนิดบี (Hib) และ
วคัซีนป้องกนัโรคตบัอกัเสบชนิดบี ไม่มีการศึกษาปฏิกิริยาระหวา่งยา ROTASIIL-Liquid กบั
ผลิตภณัฑย์าอ่ืนในเด็กทารก 
 
ในการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2/3 ของ ROTASIIL-Liquid ROTASIIL-Liquid หรือ ROTAVIRUS 
VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) จ านวน 3 โดส้ถูกใหห่้างกนัเป็น
ระยะเวลา 4 สัปดาห์ (ระยะห่างนอ้ยสุด 4 สัปดาห์และมากสุด 6 สัปดาห์)  
 
ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทุกคนไดรั้บวคัซีน Universal Immunisation Programme (UIP) อ่ืนตามแผนการ
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สร้างภูมิคุม้กนัระดบัประเทศ (DTwP-HepB-Hib, bOPV, IPV) นอกเหนือไปจาก UIP วคัซีน OPV ถกู
ใหใ้นช่วงวนัท่ีก าหนดใหไ้ดรั้บวคัซีนระดบัประเทศหรือระดบัทอ้งถ่ิน และยงัอนุญาตใหไ้ดรั้บวคัซีน 
BCG และ Pneumococcal ในระหวา่งการศึกษาได ้

 
4.6     การเจริญพนัธ์ุ การใช้ในสตรีมีครรภ์ และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ไม่มีข้อบ่งใช้ยา ROTASIIL-Liquid ในผูใ้หญ่รวมทั้งสตรีวยัเจริญพนัธุ์และไม่ควรใช้ในสตรีมีครรภ์
หรือสตรีระหวา่งใหน้มบุตร ยงัไม่มีการศึกษาผลของยา ROTASIIL-Liquid ต่อการสืบพนัธุ์ของสัตว ์
 

4.7    ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกบัเคร่ืองจักรกล 

ไม่ทราบผลของ ROTASIIL-Liquid ต่อความสามารถในการขบัขี่และท างานกบัเคร่ืองจกัรกล 
อยา่งไรก็ตาม ROTASIIL-Liquid มีขอ้บ่งใชใ้นทารกดงันั้นจึงไม่มีผล 
  

4.8 อาการไม่พงึประสงค์  

จากผลการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 (Phase III) ของยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE 
ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried)  พบวา่ไม่มีความแตกต่างของอตัราการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค ์(solicited adverse events) ภายใน 7 วนัหลงัจากไดรั้บวคัซีนแต่ละโดส้ ระหว่างกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) และกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 
ในท านองเดียวกนัจากการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 ของ ROTASIIL-Liquid ไม่พบความแตกต่างของ
อตัราการเกิดอาการไม่พึงประสงคภ์ายใน 7 วนัหลงัจากไดรั้บวคัซีนแต่ละโดส้ ระหวา่งกลุ่มท่ีไดรั้บ 
ROTASIIL-Liquid and ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) 
อาการไม่พึงประสงคต่์อไปน้ีรายงานตามความถ่ีท่ีลดลงคือ มีไข ้ (ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid 
คิดเป็นร้อยละ 64.6 และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) 
(Freeze-Dried) คิดเป็นร้อยละ 66.8 อาการหงุดหงิด (irritability) (ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid 
คิดเป็นร้อยละ 51.5 และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) 
(Freeze-Dried)  คิดเป็นร้อยละ 50.5) ความอยากอาหารลดลง (ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid คิด
เป็นร้อยละ 31.9 และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) 
(Freeze-Dried) คิดเป็นร้อยละ 31.6) ระดบัความต่ืนตวัลดลง (ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid คิด
เป็นร้อยละ 23.2 และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) 
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(Freeze-Dried)  คิดเป็นร้อยละ 22.3) อาเจียน (ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid คิดเป็นร้อยละ 17.9 
และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTASIIL คิดเป็นร้อยละ 13.8) และอาการทอ้งเสีย (ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
ROTASIIL-Liquid คิดเป็นร้อยละ 12.1 และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE 
ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried)  คิดเป็นร้อยละ 13.8) อุบติัการณ์เกิดอาการไม่พึงประสงค ์
(solicited adverse events) ท่ีเกิดขึ้นมีความคลายคลึงกนัในกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTASIIL-Liquid และ 
ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) อาการไม่พึงประสงค์
ดงักล่าวส่วนใหญ่เกิดขึ้นเป็นระยะเวลาสั้นๆและไม่รุนแรง (ร้อยละ 74 ของปรากฏการณ์) ทั้งน้ีควร
ทราบวา่ในการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 นั้นจะใหย้า ROTASIIL-Liquid และยา ROTAVIRUS 
VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) ร่วมกบัวคัซีนป้องกนัโรคคอตีบ 
บาดทะยกัและไอกรนชนิดเต็มเซลล ์ (DTwP) กบัเด็กทุกคน ซ่ึงเป็นท่ีรู้กนัวา่วคัซีน DTwP ก่อใหเ้กิด
ผลขา้งเคียง (reactogenicity) ระดบัเดียวกบัท่ีพบในการศึกษาดงักล่าว 
ตลอดการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 มีการติดตามการเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ (Unsolicited adverse 
events) และอุบติัการณ์การเกิดนั้นเหมือนกนัในทั้งสองกลุ่มการทดลอง โดยอาการไม่พึงประสงคท่ี์
รุนแรงท่ีพบไดม้ากท่ีสุดคือ หลอดลมอกัเสบ การติดเช้ือของทางเดินหายใจส่วนล่าง และกระเพาะ
อาหารและล าไส้อกัเสบ มีเพียงหน่ึงเหตุการณ์ของอาการไม่พึงประสงคท่ี์รุนแรงคือกระเพาะอาหารและ
ล าไส้อกัเสบเกิดขึ้นภายใน 7 วนั ภายหลงัจากไดรั้บวคัซีนจากกลุ่ม ROTAVIRUS VACCINE, LIVE 
ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) ซ่ึงพิจารณาแลว้วา่มีความสัมพนัธ์กบัการไดรั้บยา 
ไม่พบรายงานการเสียชีวิต หรือโรคล าไส้กลืนกนัในการศึกษาน้ี 
ขอ้มูลเพิ่มเติมจากการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 ของยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE 
ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried)  พบวา่มีผูท่ี้ไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็นโรคล าไส้กลืนกนัทั้งส้ิน 
13 คน โดยมี 6 คนอยูใ่นกลุ่มท่ีไดรั้บยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) 
(Freeze-Dried) และ 7 คนอยู่ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ไม่พบอาการใดเกิดขึ้นภายใน 28 วนัหลงัไดรั้บยา 
ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried)  หรือยาหลอกและไม่พบ
อาการใดสัมพนัธ์กบัการฉีดวคัซีนในการศึกษาหรือน าไปสู่การออกจากการศึกษา 
 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

 ไม่มีรายงานการไดรั้บยาเกินขนาด 

 

5.  คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
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5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์  

ยงัไม่มีการศึกษาการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัต่อการติดเช้ือ Rotavirus โดยธรรมชาติอยา่งสมบูรณ์ เป็นท่ี
ทราบกนัวา่การสัมผสัเช้ือ Rotavirus แลว้ภูมิคุม้กนัท่ีสร้างขึ้นก็ไมส่ามารถป้องกนัไวรัสได ้ ดงันั้นทารก
และเด็กสามารถติดเช้ือซ ้าไดจ้ากการติดเช้ือตามธรรมชาติ อยา่งไรก็ตามอาจป้องกนัการเกิดอาการ
ทอ้งเสียอยา่งรุนแรงในการติดเช้ือคร้ังต่อๆมา ซ่ึงอาจเกิดจากการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีเฉพาะต่อ
ไวรัสท่ีสร้างขึ้นท่ีผิวเยือ่เมือกทางเดินอาหาร 
ยา ROTASIIL-Liquid พฒันาขึ้นเพื่อเลียนแบบการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัจากการติดเช้ือ
ตามธรรมชาติ โดยสันนิษฐานไดว้า่ไวรัสวคัซีนเพิม่จ านวนในล าไส้เลก็และกระตุน้ภูมิคุม้กนั กลไกการ
กระตุน้ภูมิคุม้กนัของยา ROTASIIL-Liquid ต่อการป้องกนัโรคกระเพาะอาหารและล าไส้อกัเสบ 
(gastroenteritis) จากการติดเช้ือ Rotavirus ยงัไม่ทราบแน่ชดั สันนิษฐานวา่แอนต้ีบอด้ี IgA ถูกสร้างขึ้น
ต่อยา ROTASIIL-Liquid แสดงถึงการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัเฉพาะ การศึกษาทางคลินิกระยะท่ีสาม
ของยา ROTAVIRUS VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) ประเมินการ
ตอบสนองของยา ROTASIIL-Liquid ในทารกสุขภาพดี 1500 ราย พบวา่ Seropositivity rate หลงัไดรั้บ
ยา 3 โดส้แลว้คือร้อยละ 60.41 และร้อยละ 52.75 ส าหรับยา ROTASIIL-Liquid และยา ROTAVIRUS 
VACCINE, LIVE ATTENUATED (ORAL) (Freeze-Dried) ตามล าดบั Seropositivity rates แสดงให้
เห็นวา่วคัซีนกระตุน้ภูมิในทารก ผลการศึกษาน้ีเป็นเช่นเดียวกนักบัรายงานการใชว้คัซีน rotavirus อ่ืนท่ี
ขึ้นทะเบียนแลว้ในอินเดีย 

 
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 

 ไม่มีการประเมินทางเภสัชจลนศาสตร์ส าหรับวคัซีน 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 
  

ผูผ้ลิต (SIIPL) ท าการศึกษาความเป็นพิษท่ีเกิดจากการให้ยาคร้ังเดียวและให้ยาซ ้ าๆของวคัซีน rotavirus 
รูปแบบของเหลวในสัตวท่ี์ใช้ฟันแทะ (Wistar rats) และไม่ใช่สัตวฟั์นแทะ (New Zealand white rabbits) 
โดยการให้ยาทางปาก (oral gavage administrations) ในการศึกษาน้ีใช้ว ัคซีนท่ีมีไวรัสหกสายพันธุ์ 
(hexavalent vaccine) ท่ีซ่ึงประกอบไปดว้ย สายพนัธุ์ลูกผสม G1, G2, G3, G4, G8 และ G9 การศึกษาความ
เป็นพิษท่ีเกิดจากการให้ยาคร้ังเดียวท าในหนู 60 ตัวและกระต่าย 18 ตัวท่ีแบ่งเป็นสามกลุ่ม ขณะท่ี
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การศึกษาความเป็นพิษท่ีเกิดจากการให้ยาซ ้ าๆท าในหนู 70 ตวัท่ีแบ่งเป็น 4 กลุ่มและกระต่าย 18 ตวัท่ี
แบ่งเป็น 3 กลุ่ม การศึกษาความเป็นพิษท่ีเกิดจากการให้ยาคร้ังเดียวและให้ยาซ ้ าๆของวคัซีนในสัตวท์ั้ง
สองชนิดพบว่าไม่มีผลต่อสุขภาพของสัตว ์ไม่มีผลต่อการเปล่ียนแปลงอุณหภูมิร่างกาย การเพิ่มน ้ าหนัก
ร่างกายสะสมสุทธิ  ร่วมถึงค่ าพารามิ เตอร์ต่ างๆ  (hematological, clinical chemistry and urinalysis 
parameters) ในหนูทดลองแต่ละเพศ ไม่พบการเปล่ียนแปลงทางมหภาค หรือ จุลพยาธิวิทยาด้วยกลอ้ง
จุลทรรศน ์(gross or microscopic histopathological changes) ในทุกอวยัวะท่ีท าการทดสอบ  
ผลการศึกษาเหล่าน้ีแสดงให้เห็นว่าหนู (Wistar rats) และกระต่าย (New Zealand white rabbits) ทนต่อ
วคัซีน rotavirus รูปแบบของเหลวไดดี้แมว้า่ขนาดยาท่ีใหจ้ะมากกวา่ขนาดยาท่ีใหใ้นมนุษยถึ์งหา้เท่า  

 
6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
 

6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 

Minimum Essential Medium (MEM) with Hank’s Salt โซเดียมไบคาร์บอเนต กลูตามีน ไฮโดรไลซ์เจ
ลาติน ซูโครส ซิงคค์ลอไรด ์แคลเซียมคลอไรด ์ซิตริกเอซิด โพแทสเซียมฟอตเฟต ไดเบสิก แอนไฮดรัส 
โซเดียมซิเทรตไตรเฟสิก ไดไฮเดรต น ้าส าหรับฉีด 

 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 

วคัซีน Rotavirus Vaccine, Live Attenuated (Oral) น้ีหา้มผสมกบัผลิตภณัฑย์าอ่ืน 

 
6.3 อายุของยา 

 24 เดือน ไม่ควรใชห้ากหมดอายุ 

 
6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 

ยา ROTASIIL-Liquid ควรเก็บไวท่ี้อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ป้องกนัแสง  

หา้มเก็บในช่องแช่แขง็  
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6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

แอมพูลพลาสติกเด่ียวพร้อมฝาหมุนบิดเพื่อเปิด ไม่สามารถปิดกลบัได ้ บรรจุวคัซีน 2 มิลลิลิตร 
แผงจ านวน 5 หลอด แต่ละหลอดแอมพูล (ตามท่ีระบุขา้งตน้) สามารถแยกออกจากแผงได ้10 แผงบรรจุ
ในกล่อง 
 

 เคร่ืองหมาย VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (ทางเลือก) 

 
เคร่ืองหมาย Vaccine Vial Monitors (VVMs) เป็นส่วนหน่ึงของฉลากของผลิตภณัฑว์คัซีน ROTASIIL-Liquid 
ผลิตโดยบริษทั Serum Institute of India Pvt. Ltd. จุดสีท่ีปรากฏบนฉลากหลอดแอมพูลคือ VVM เป็นจุดท่ีไวต่อ 
เวลา-อุณหภูมิ ใชบ้่งช้ีถึงความร้อนสะสมท่ีหลอดแอมพูลไดส้ัมผสัเพื่อใหผู้ใ้ชท้ราบวา่วคัซีนไดส้ัมผสักบัความ
ร้อนท่ีอาจท าลายวคัซีนจนเกินระดบัท่ียอมรับได ้
การอ่านผลของเคร่ืองหมาย VVM นั้นง่าย โดยใหส้ังเกตการเปล่ียนแปลงของความเขม้ของสีภายในส่ีเหล่ียมท่ี
อยูต่รงกลาง หากความเขม้ของสีภายในส่ีเหล่ียมมีสีเขม้นอ้ยกวา่วงกลมดา้นนอก สามารถใชว้คัซีนได ้ในขณะ
ท่ีความเขม้ของสีภายในส่ีเหล่ียมมีสีเขม้เท่ากบั หรือ มีสีเขม้มากกวา่วงกลมดา้นนอก ใหทิ้้งวคัซีนขวดนั้น 

 
6.6 ข้อควรระวังพเิศษส าหรับการทิง้ยาและการจัดการอ่ืน ๆ 

 ไม่มีขอ้ควรระวงัพิเศษ 
ก าจดัวคัซีนท่ีไม่ใชแ้ลว้ หรือ ขยะท่ีเกิดจากวคัซีนน้ีใหส้อดคลอ้งกบักฎหมายทอ้งถ่ิน  
 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั มาสุ จ ากดั 
กรุงเทพฯ ประเทศไทย  
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โทร 0-2556-1710-14 
 

ผู้ผลติยาในต่างประเทศ                   
                                   SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 
                       212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA 
                                    Protection from birth onwards 
 
8. เลขทะเบยีนต ารับยา 

 -- 
 
9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 

-- 
 

10.        วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

               27 มีนาคม 2566 
 
 


