Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

OFIiCIO CIRCULAR N2 324/2025/SVSA/MS

Brasilia, 01 de setembro de 2025.

Aos (as) Secretarios (as) Estaduais da Saude - SES

Assunto: Distribuicao excepcional de lotes da vacina Rotavirus (atenuada),

registrada pelo Instituto Biomanguinhos - Fiocruz com embalagem
internacional contendo bula e rotulagem em lingua estrangeira.

Senhores (as)

1. Serve o0 presente para informar que por meio do Voto n@°
121/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (0049813926), de 16 de junho de 2025, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA aprovou, excepcionalmente, a importacao
e fornecimento de lotes da Rotavirus (atenuada), pelo Instituto Biomanguinhos -
Fiocruz, ao Ministério da Saude. A vacina é fabricada pela empresa GlaxoSmithKline
Biologicals S.A. - GSK, com embalagem internacional contendo a bula e rotulagem
nos idiomas inglés, francés e espanhol.

2. A autorizacdo visa evitar o desabastecimento do imunobioldgico, bem
como, manutencao do controle da rotavirus no territério nacional por meio da
imunizacao, tendo em vista o cenario epidemiolégico da doenca.

3. Nesse sentido, encaminha-se o parecer favoravel da ANVISA, conforme

mencionado acima, pelo link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0661-

2025-voto.pdf/view para maior detalhamento da seguranca dessa utilizacao,
contendo o pais de origem, a relacao dos lotes, datas de fabricacao, datas de
validade e quantidades. Seguem abaixo imagens do rétulo e embalagens para
visualizacao:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0661-2025-voto.pdf/view
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Rotavirus vaccine, livel Vaccin contre le rotavinus, vivant
Vacuna confra rotavirus, viva

Oral use/ Voie orale/ Via oral
Do not inject/ Ne pas injecter/ No se inyecte

4. A consulta da bula em portugués da referida vacina esta disponivel no
buldrio digital em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=rotarix
5. Ressaltamos que os lotes aprovados cumprem os critérios de qualidade
e seguranca estabelecidos pela autoridade sanitaria competente.

6. Estamos a disposicao para prestar informacgdes adicionais que se facam

necessarias através do telefone (61) 3315-2052.

Atenciosamente,

MARIANGELA BATISTA GALVAO SIMAO

Secretaria
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Documento assinado eletronicamente por Mariangela Batista Galvao Simao,
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n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n®2 900 de 31 de
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Marco de 2017.
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