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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2290-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-109209531-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-109209531-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A., solicita la autorizacion de nuevos rétulos,
prospecto e informacién para € paciente para la Especialidad Medicina denominada HEXAXIM / VACUNA
ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR MULTICOMPUESTA), CONTRA
HEPATITIS B (RADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA) Y CONJUGADA CONTRA
HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, ADSORBIDA, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE,
aprobada por Certificado N° 57.240.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los acances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que en IF-2020-24890587-APN-DGA#ANMAT obra el informe técnico favorable de la Direccion de Evaluacion y
Control de Biologicosy Radiofarmacos.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizanse alafirma SANOFI PASTEUR S.A., los nuevos rétul os, prospecto e informacion para
el paciente presentados para la Especiaidad Medicina denominada HEXAXIM / VACUNA ANTIDIFTERICA,
ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B
(RADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA) Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B, ADSORBIDA, Forma farmacéuticaa. SUSPENSION INYECTABLE, aprobada por
Certificado N° 57.240.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de rétulos que consta en el Anexo | F-2020-25354662-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°- Acéptese e texto de prospecto que consta en € Anexo |F-2020-25350453-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese @ texto de informacion para el paciente que consta en e Anexo |F-2020-24350278-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion y Anexos; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2019-109209531-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.04.20 17:26:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.20 17:26:13 -03:00
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Proyecto de Informacion para el Paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA
(INACTIVADA), Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b,
ADSORBIDA
Suspensién inyectable para inyeccién intramuscular

Industria de origen: Francia (jeringas prellenadas) Venta bajo receta
Francia / Italia (viales)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo sea vacunado porque contiene
informacién importante.

J Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
. Si su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,

incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

Contenido de la Informacion para el paciente:

JQUE ES HEXAXIM Y PARA QUE SE UTILIZA?

JQUE NECESITA SABER ANTES DE QUE SE LE ADMINISTRE HEXAXIM A SU HIJO?
;COMO USAR HEXAXIM?

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE HEXAXIM

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

S N

1. {QUE ES HEXAXIM Y PARA QUE SE UTILIZA?

HEXAXIM (DTaP-IPV-HB-Hib) es una vacuna utilizada para proteger frente a enfermedades
infecciosas.

HEXAXIM ayuda a proteger frente a la difteria, el tétanos, la pertussis o tos ferina, la hepatitis B, la
poliomielitis y las enfermedades graves causadas por Haemophilus influenzae tipo b. HEXAXIM se
administra a nifios a partir de las seis semanas.

La vacuna actta haciendo que el cuerpo genere su propia proteccién (anticuerpos) frente a las

bacterias y los virus que ocasionan estas diferentes infecciones:

J La difteria es una enfermedad infecciosa que suele afectar primero a la garganta. En la
garganta la infeccion provoca dolor e hinchazén que puede llegar a provocar asfixia. La
bacteria causante de esta enfermedad también produce una toxina (veneno) que puede dafiar
el corazon, los rifiones y los nervios.

J El tétanos suele producirse por la penetracion de la bacteria del tétanos en una herida
profunda. La bacteria produce una toxina (veneno) que provoca espasmos de los musculos,
dando lugar a una incapacidad para respirar y la posibilidad de asfixia.

J La tos ferina (llamada frecuentemente pertussis) es una enfermedad altamente contagiosa que
afecta a las vias respiratorias. Esto provoca ataques de tos graves que pueden ocasionar
problemas respiratorios. Los ataques de tos presentan frecuentemente un "ruido inspiratorio”.
La tos puede durar de uno a dos meses o més. La tos ferina también puede causar infecciones
de oido, infecciones de pecho (bronquitis), que pueden durar un largo tiempo, infecciones
pulmonares (neumonia), convulsiones, dafio cerebral e incluso la muerte.

o La hepatitis B es causada por el virus de la hepatitis B. Esto provoca que el higado se hinche
(inflamacién). En algunas personas el virus puede permanecer en el organismo durante un
largo tiempo, y finalmente puede provocar problemas graves en el higado, incluyendo cancer
de higado.

o La poliomielitis (llamada frecuentemente polio) es provocada por virus que afectan los
nervios. Puede dar lugar a una parélisis o debilidad muscular mas frecuentemente de las
piernas. La parélisis de los musculos que controlan la respiracién y la deglucién puede ser
mortal.

o Las infecciones por Haemophilus influenzae tipo b (a menudo denominada simplemente Hib)
son infecciones bacterianas graves y pueden provocar meningitis (inflamacién de las
membranas que envuelven el cerebro), que puede producir dafio cerebral, sordera, epilepsia o
ceguera parcial. La infeccién también puede provocar inflamacién e hinchazén de la garganta,
provocando dificultad para tragar y respirar y la infeccién puede afectar otras partes del
cuerpo tales como la sangre, los pulmones, la piel, los huesos y las articulaciones.
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Informacién importante sobre la proteccion proporcionada

. HEXAXIM solo ayudard a prevenir estas enfermedades si estan causadas por las bacterias o
los virus para los cuales la vacuna estd destinada. Su hijo podria contraer enfermedades con
sintomas similares provocadas por otras bacterias o virus.

o La vacuna no contiene ninguna bacteria o virus vivo y no puede provocar ninguna de las
enfermedades infecciosas contra las que protege.

. Esta vacuna no protege contra infecciones causadas por otros tipos de Haemophilus influenzae o
contra la meningitis provocada por otros microorganismos.

o HEXAXIM no protegerda contra hepatitis infecciosas causadas por otros agentes como la
hepatitis A, hepatitis C y hepatitis E.

J Dado el largo periodo de incubacion de la hepatitis B, es posible que una infeccién no

identificada de hepatitis B esté presente en el momento de la vacunacién. En dichos casos, es
posible que la vacuna no evite la infeccién por hepatitis B.

J Al igual que con cualquier otra vacuna, es posible que HEXAXIM no proteja al 100% de los
nifios vacunados.

2. {QUE NECESITA SABER ANTES DE QUE SE LE ADMINISTRE HEXAXIM A SU HIJO?

Con el fin de garantizar que HEXAXIM es adecuado para su hijo, es importante que informe a su
médico o enfermero si su hijo presenta alguna de las caracteristicas detalladas a continuacién. Si hay
algo que no entiende, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

No use HEXAXIM si su hijo:

. ha tenido un trastorno respiratorio o hinchazén de la cara (reaccién anafildctica) tras la
administracién de HEXAXIM.

. ha tenido una reaccién alérgica

- a los principios activos,

- a cualquiera de los demdas componentes incluidos en la secciéon 6. CONTENIDO DEL
ENVASE E INFORMACION ADICIONAL-COMPOSICION,

- al glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B, ya que
estas sustancias se utilizan durante el proceso de fabricacién,

- tras la administracién previa de HEXAXIM o cualquier otra vacuna que contenga
difteria, tétanos, tos ferina, poliomielitis, hepatitis B o Hib.

. ha padecido una reaccién grave que afecta al cerebro (encefalopatia) en los 7 dias posteriores a
la administracién de una dosis previa de una vacuna frente a la tos ferina (acelular o de célula
entera).

. tiene una enfermedad no controlada o enfermedad grave que afecte al cerebro y al sistema

nervioso (trastorno neurolégico no controlado) o una epilepsia no controlada.

Advertencias y precauciones:

Antes de la vacunacion consulte a su médico, farmacéutico o enfermero si su hijo:

. tiene una temperatura moderada o alta o una enfermedad aguda (fiebre, dolor de garganta,
tos, resfriado o gripe). Es posible que la vacunacién con HEXAXIM deba retrasarse hasta que
su hijo se sienta mejor.

J ha padecido alguno de los siguientes eventos adversos después de recibir una vacuna frente a
la tos ferina, se debera evaluar cuidadosamente la decisiéon de administrar otras dosis de
vacuna que contengan un componente pertusico:

- fiebre de 40°C o superior en las 48 horas siguientes que no fue debida a otra causa
identificable.

- sincope o estado similar al shock con episodio hipoténico-hiporreactivo (debilidad) en
las 48 horas siguientes a la vacunacion.

- llanto inconsolable, persistente durante 3 horas o mas, producido en las 48 horas
siguientes a la vacunacién.

- convulsiones con o sin fiebre, en los 3 dias siguientes a la vacunacién.

. ha padecido anteriormente sindrome de Guillain-Barré (inflamacién temporal de los nervios
que provocan dolor, pardlisis y trastornos en la sensibilidad) o neuritis braquial (dolor grave y
disminucién de la movilidad en brazo y hombro) después de la administracién de una vacuna
que contenga toxoide tetdnico (una forma inactiva del toxoide tetdnico). En este caso su
médico evaluard la decisién de administrar cualquier vacuna que contenga toxoide tetanico.

J estd recibiendo un tratamiento que suprime su sistema inmunoldgico (las defensas naturales
del organismo) o presenta cualquier enfermedad que provoca una inmunodeficiencia. En
estos casos, la respuesta inmunolégica a la vacuna puede verse disminuida. Por lo tanto, se
recomienda retrasar la vacunacién hasta el final del tratamiento o de la enfermedad. Sin
embargo, a los nifios con problemas con su sistema inmunolégico durante un largo periodo de
tiempo como la infecciéon por VIH (SIDA) se les puede administrar HEXAXIM pero la
protecciéon podria no ser tan buena como en nifios cuyo sistema inmunolégico esté sano.
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. padece una enfermedad aguda o crénica incluyendo insuficiencia renal crénica o fallo
(incapacidad de los rifiones para funcionar correctamente).

J si padece cualquier enfermedad cerebral no diagnosticada o epilepsia no controlada. Su
médico evaluaré el beneficio potencial que ofrece la vacunacién.

. tiene algin problema de la sangre que provoque facilmente amoratamiento o sangrado por
largo tiempo tras pequefios cortes. El médico le aconsejard si su hijo debe recibir o no
HEXAXIM.

Uso de HEXAXIM con otras vacunas o medicamentos:

Informe a su médico o enfermero si su hijo estd tomando, ha tomado recientemente o podria tomar
cualquier otro medicamento.

HEXAXIM se puede administrar al mismo tiempo que otras vacunas, tales como las vacunas
antineumocdcicas conjugadas, vacunas frente al sarampion-parotiditis-rubéola, vacunas frente al
rotavirus o vacunas antimeningococicas.

Cuando se administre al mismo tiempo que otras vacunas, HEXAXIM se le administrara en lugares
de inyeccién diferentes.

3.  ;COMO USAR HEXAXIM?

HEXAXIM se le administrara a su hijo por un médico o enfermero debidamente capacitados en el
uso de vacunas y que estén equipados para reaccionar ante cualquier reaccién alérgica grave poco
frecuente que ocurra tras la inyeccién (ver seccién 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS).

HEXAXIM se administra mediante inyeccién en un musculo (via intramuscular, IM) en la parte
superior de la pierna o del brazo de su hijo. La vacuna nunca debe administrarse en un vaso
sanguineo o dentro o debajo de la piel.

HEXAXIM debe administrarse segtin las recomendaciones oficiales en vigor.
La dosis recomendada es la siguiente:

Primer ciclo de vacunacién (vacunacién primaria):

Su hijo recibira tres inyecciones administradas en un intervalo de uno a dos meses (al menos cuatro
semanas de intervalo) o dos inyecciones administradas en un intervalo de dos meses.

Esta vacuna debe utilizarse de acuerdo con el calendario de vacunacién local.

Inyecciones adicionales (vacunacién de refuerzo):

Tras el primer ciclo de vacunacién, su hijo recibirda una dosis de refuerzo, de acuerdo con las
recomendaciones locales, al menos 6 meses después de la ultima dosis del primer ciclo de
vacunacion. Su médico le asesorara sobre cuando debe administrarse dicha dosis.

Si olvidé una dosis de HEXAXIM

Si por olvido, su hijo no recibe una inyeccién prevista en el calendario, es importante que informe a
su médico o enfermero, ellos decidirdn cudndo administrar la dosis olvidada.

Es importante seguir las instrucciones del médico para que su hijo complete el ciclo de vacunacién.
De lo contrario, su hijo podria no estar totalmente protegido contra a las enfermedades.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Reacciones alérgicas graves (reaccién anafilactica)
Si cualquiera de estos sintomas ocurre después de abandonar el lugar donde su hijo recibi¢ la
inyeccién, debe consultar a un médico INMEDIATAMENTE:

* dificultad para respirar

* coloracién azulada de la lengua o los labios

* erupcién

* hinchazoén de la cara o la garganta

* malestar repentino y grave con una disminucién de la presién arterial que causa mareos y

pérdida de conocimiento, frecuencia cardiaca acelerada asociada con trastornos respiratorios.
Cuando estos signos y sintomas (signos y sintomas de reaccién anafilactica) se presentan, suelen
desarrollarse rdpidamente tras la administracién de la inyecciéon y mientras el nifio todavia estd en la
clinica o en la consulta médica.

La posibilidad de que ocurran reacciones alérgicas graves tras recibir esta vacuna es rara (podrian
afectar hasta 1 de cada 1.000 personas).
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Otros efectos adversos
Si su hijo experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, consulte a su médico, enfermero
o farmacéutico.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) son:
- pérdida del apetito (anorexia)
- llanto
- adormecimiento (somnolencia)
- vOmitos
- dolor, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de inyeccién
- irritabilidad
- fiebre (temperatura de 38°C o superior)
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son:
- llanto anormal (Ilanto prolongado)
- diarrea
- endurecimiento en el lugar de inyeccién (induracién)
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son:
- reaccion alérgica
- bulto (n6dulo) en el lugar de inyeccién
- fiebre alta (temperatura de 39,6°C o superior)
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) son:
- erupcion
- reacciones extensas en el lugar de inyeccién (mayores de 5 cm), incluyendo extensa
hinchazén de un miembro que se extiende desde el lugar de la inyeccién hasta més alla
de una o ambas articulaciones. Estas reacciones comienzan en las 24-72 horas
posteriores a la vacunacién, pueden estar asociadas con enrojecimiento, calor,
sensibilidad o dolor en el lugar de la inyeccion y remiten en 3 a 5 dias sin necesidad de
tratamiento.
- ataques (convulsiones) con o sin fiebre.
Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) son:
- episodios en los que su hijo entra en un estado similar al shock o se pone palido y no
responde durante un periodo de tiempo (reacciones hipoténicas o episodios de
hipotonia-hiporrespuesta EHH).

Efectos adversos potenciales
Se han comunicado ocasionalmente otros efectos adversos no mencionados anteriormente con otras
vacunas que contienen difteria, tétanos, pertussis o tos ferina, poliomielitis, hepatitis B o Hib y no
directamente con HEXAXIM:

Se ha notificado después de la administracién de vacunas que contienen tétanos, inflamacién
temporal de los nervios que provocan dolor, pardlisis y trastornos en la sensibilidad
(Sindrome de Guillain-Barré) dolor severo y disminucién de la movilidad en el brazo y
hombro (neuritis braquial).

Se han notificado después de la administracién de vacunas que contengan el antigeno de
hepatitis B, inflamacién de los nervios que provocan trastornos sensoriales o debilidad de los
brazos y/o piernas (polirradiculoneuritis), paralisis facial, trastornos visuales, oscurecimiento
o pérdida repentina de la visién (neuritis 6ptica), enfermedad inflamatoria del cerebro y la
médula espinal (desmielinizacién del sistema nervioso central, esclerosis maltiple).

Hinchazén o inflamacién del cerebro (encefalopatia/encefalitis).

En los nifios nacidos muy prematuramente (a las 28 semanas de gestacién o antes) se pueden
producir intervalos entre respiraciones mas largos de lo normal durante 2-3 dias posteriores a
la vacunacion.

Hinchazén de uno o ambos pies y extremidades inferiores. Esto puede producirse junto con
una coloracién azulada de la piel (cianosis), enrojecimiento, pequefnas areas de sangrado bajo
la piel (parpura transitoria) y llanto grave, tras la administracién de vacunas que contienen
Haemophilus influenzae tipo b. Si se produce esta reaccién, ocurrird principalmente después de
las primeras inyecciones y se observara en las primeras horas posteriores a la vacunacion.
Todos los sintomas remitirdn completamente en las 24 horas siguientes sin necesidad de
tratamiento.

Comunicacion de efectos adversos

Si su hijo/a experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més
informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. CONSERVACION DE HEXAXIM
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y etiqueta.
La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar en refrigerador (entre +2°Cy +8°C).

No congelar.

Conservar la vacuna dentro del estuche para protegerla de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte al profesional cémo
debe deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

COMPOSICION:
Los principios activos por dosis (0,5 ml)! son:
Toxoide diftérico...............coooiiii no menos de 20 UI?
Toxoide tetdnico..............ocooiiiiiiii, no menos de 40 UI* ¢
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide perttissico..................cccevivicciiceeeneee. 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa............................. 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)?
Tipo1 (Mahoney)...........c.ocooiviiiiiiiin. 40 unidades de antigeno D*
Tipo 2 (MEF-1) ..ot 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) ........coooiiiiiiiiiii 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B®...... 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b ............... 12 microgramos
(polirribosil-ribitol-fosfato)
conjugado con proteina tetdnica®......................ocee 22-36 microgramos

1 Adsorbidos en hidréxido de aluminio, hidratado (0,6 mg Al3+).

2 UI: Unidad Internacional.

3 Producido en células Vero.

4 O cantidad equivalente de antigeno, determinada segtin un método inmunoquimico apropiado.

5 Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante.
6 O actividad equivalente determinada por una evaluacién de la inmunogenia.

Los demds componentes son:
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, aminoacidos
esenciales incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables.

La vacuna puede contener trazas de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y
polimixina B.

Aspecto del producto y contenido del envase

HEXAXIM se suministra como suspension inyectable en jeringa prellenada (0,5 ml) o en viales
monodosis (0,5 ml).

HEXAXIM esté disponible en envases con:
— 1,10, 20 6 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml con aguja acoplada
— 1, 10, 20 6 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml, acomparfiadas con 1 6 2 agujas
separadas.
- 1,10, 20 6 50 viales monodosis de 0,5 ml.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Después de agitarla, la apariencia normal de la vacuna es una suspension turbia y blanquecina.

Sobredosis

No se cuenta con antecedentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Para consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de
Informacién sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pigina Web de la
ANMAT: http;/fwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234”7
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Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 57.240

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy 1'Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia
SANOFI S.P.A.

Localidad de Valcanello, 03012 Anagni, Italia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640), Martinez, Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - (1629) - Provincia de Buenos Aires.

“HEXAXIM se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestién de Riesgo (conjunto de actividades
en Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos medicinales)”.

Esta informacidn esta destinada anicamente a médicos o a profesionales del sector sanitario:

. Para las jeringas sin aguja fija, la aguja debe ajustarse firmemente a la jeringa, girdndola
mediante un cuarto de vuelta.

J Agitar la jeringa prellenada 6 el vial para que el contenido sea homogéneo.

J Para viales se extrae una dosis de 0,5 ml utilizando una jeringa.

. HEXAXIM no se debe mezclar con otros medicamentos.

. HEXAXIM se debe administrar por via intramuscular. Los lugares de inyeccién

recomendados son preferentemente el drea antero-lateral superior del muslo y el musculo
deltoides en nifios mayores (posiblemente a partir de los 15 meses de edad).
No se deben utilizar las vias intradérmica o intravenosa. No administrar por inyeccién
intravascular: asegtrese de que la aguja no haya penetrado en un vaso sanguineo.

ARG 12/2019

Fecha de tltima revision:
Aprobado por Disposicién N°

I F-2020-26836238-APN-DEBBRAMIMAT

HEHAXIM ARG 12/2019 - Informacién para el Paciente - Pagina 6 de 6
Pagina 641d&76



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-25350278-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Abril de 2020

Referencia: INFO PACIENTE HEXAXIM

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.13 11:34:03 -03:00

Patricia Ines Aprea
Jefel
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.13 11:33:16 -03:00



ORIGINAL

Proyecto de Prospecto para Médicos

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA), Y
CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspensién inyectable para inyeccién intramuscular

Industria de origen: Francia (jeringas prellenadas) Venta bajo receta
Francia / Italia (viales)

COMPOSICION
Una dosis! (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico............cooevviiiiiiiiiiii no menos de 20 UI2
Toxoide tetdnico.............coocoeiiiiiii no menos de 40 UI*©
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertlissico.............c.coeviiiiiiinin 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa............................ 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)?
Tipo 1 (Mahoney)....................ccccecvcvvcveeennee.. 40 unidades de antigeno D4
Tipo 2 (MEF-1).............c.coiiiiiivivvvvvciceeeeeee. 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) ........ccoooiiiiiiiiiiiii 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B°... 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b ............ 12 microgramos
(polirribosil-ribitol-fosfato)
conjugado con proteina tetdnica........................... 22-36 microgramos

1 Adsorbida en hidréxido de aluminio, hidratado (0,6 mg AI3*).

2 Como limite inferior de confianza (p= 0,95).

3 Producido en células Vero.

4 O cantidad equivalente de antigeno, determinada mediante un método inmunoquimico apropiado.
5 Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante.
6 O actividad equivalente determinada por una evaluacién de la inmunogenia.

Excipientes:
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, aminoécidos esenciales

incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables.
La vacuna puede contener trazas de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B
que se utilizan durante el proceso de fabricacién (Ver Seccién “CONTRAINDICACIONES”).

ACCION TERAPEUTICA

Agente inmunizante activo para la prevencion de difteria, tétanos, pertussis o tos ferina, hepatitis B,
poliomielitis y las infecciones causadas por Haemophilus influenzae tipo b.

DESCRIPCION

Suspensién inyectable en jeringa prellenada o vial monodosis.
HEXAXIM es una suspension turbia blanquecina.

INDICACIONES

HEXAXIM esta indicada para la vacunacion primaria y la vacunaciéon de refuerzo frente a difteria, tétanos,
pertussis o tos ferina, hepatitis B, poliomielitis y enfermedades invasivas causadas por Haemophilus influenzae
tipo b (Hib) en lactantes y nifios a partir de las seis semanas de edad.

El uso de esta vacuna debe ser segiin las recomendaciones oficiales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas:

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas combinadas bacterianas y viricas.
Codigo ATC: JO7CA09

La inmunogenicidad de HEXAXIM en nifios mayores de 24 meses de edad no se ha estudiado en ensayos
clinicos.

Los resultados obtenidos para cada uno de los componentes se resumen en las siguientes tablas:
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Tabla 1: Tasas* de seroproteccién/seroconversion un mes después de la vacunacién primaria con 2 6 3 dosis de

ORIGINAL

HEXAXIM
Valor limite de anticuerpos Dos dosis Tres dosis
3-5 meses 6-10-14 2-3-4 2-4-6
semanas meses meses
N= 249** N=123 a 220t N= 32211 N=934 a 1270}
% % % %
Anti-difteria (0,01 UI/ml) 99,6 97,6 99,7 971
Anti-tétanos (= 0,01 UI/ml) 100.0 100,0 100,0 100,0
Anti-TP (Seroconversiontt) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Respuesta vacunal§) 98,4 100,0 99,4 99,7
Anti-FHA (Seroconversiéontt) 92,5 93,1 90,6 97,0
(Respuesta vacunal§) 99,6 100,0 99,7 99,9
Con
vacunacion -— -
frente a la 99,0 99,7
Anti-HBs hepatitis B al
(=10 nacimiento
mUI/ml) Sin vacunacién
frente a la 97,2 96,8
hepatitis B al o7 988
nacimiento
Anti-polio tipo 1 (=8
(1/dilucion)) 90,8 100,0 99,4 99,9
Anti-polio tipo 2 (=8
(1/dilucion)) 95,0 98,5 100,0 100,0
Anti-polio tipo 3 (=8
(1/dilucién)) 96,7 100,0 99,7 99,9
Anti-PRP (>0,15 mcg/ml) 71,5 95,4 96,2 98,0

*Generalmente aceptado como marcador subrogado (TP, FHA) o de correlacion de la proteccion (otros componentes).
N = Numero de individuos analizados (en funcién de cada protocolo).

** 3,5 meses sin vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (Finlandia, Suecia).

1 6, 10, 14 semanas con y sin vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (Reptblica de Sudafrica).

1t 2, 3, 4 meses sin vacunacion frente a la hepatitis B al nacimiento (Finlandia).

1 2, 4, 6 meses sin vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (Argentina, México, Perti) y con vacunacion frente a hepatitis B al
nacimiento (Costa Rica y Colombia).

1t Seroconversion: incremento de al menos 4 veces en comparacién con el nivel previo a la vacunacién (antes de la primera dosis).

§ Respuesta vacunal: Si la concentracion de anticuerpos antes de la vacunacion es <8 UE/mL, la concentracion de anticuerpos después de
la vacunacién debe ser 28 UE /mL. Dicho de otra manera, la concentracién de anticuerpos después de la vacunacién debe ser > al nivel
previo a la inmunizacion.
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Tabla 2: Tasas* de seroproteccién/seroconversion un mes después de la vacunacién de refuerzo con

HEXAXIM.

Valor limite de anticuerpos

Vacunacion de refuerzo a
los 11-12 meses de edad
después de un ciclo de
vacunacion primaria de

Vacunacion de refuerzo durante el segundo
afio de vida después de un ciclo de vacunacién
primaria de tres dosis

dos dosis
3-5 meses 6-10-14 2-3-4 2-4-6
semanas meses
meses
N= 249** N= 2041 N= 1781t N=177 a 396}
% % % %
Anti-difteria (>0,1 UI/ml)
100,0 100,0 100,0 97,2
Anti-tétanos (> 0,1 UIl/ml) 100,0 100,0 100,0
100,0
Anti-TP (Seroconversiontf) 943 94 4 86.0 96,2
(Respuesta vacunal§) 98,0 100,0 98,8 100,0
Anti-FHA (Seroconversiontt) 976 99,4 943 98 4
(Respuesta vacunal§) 100,0 100,0 100,0 100,0
Con
vacunacion
frente a la - 100,0 - 99,7
Anti-HBs hepatitis B al
10 nacimiento
mUI/ml) Sin vacunacién
frente a la 96,4 98,5 98,9 99,4
hepatitis B al
nacimiento
Anti-polio tipo 1 (=8 100,0 100,0 98,9 100,0
(1/dilucién))
Anti-polio tipo 2 (=8
o 100, 100,
(1/dilucién)) 100,0 00,0 100,0 00,0
Anti-polio tipo 3 (=8
(1/dilucién)) 99,6 1000 100,0 100,0
Anti-PRP (21,0 mcg/ml)
93,5 98,5 98,9 98,3

*Generalmente aceptado como marcador subrogado (TP, FHA) o de correlacion de la proteccién (otros componentes).

N = Numero de individuos analizados (en funcién de cada protocolo).

** 3,5 meses sin vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (Finlandia, Suecia).

1 6, 10, 14 semanas con y sin vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (Reptblica de Sudafrica).

1t 2, 3, 4 meses sin vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (Finlandia).

12, 4, 6 meses sin vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (México) y con vacunacion frente a hepatitis B al nacimiento (Costa Rica y

Colombia).

11 Seroconversién: incremento de al menos 4 veces en comparacién con el nivel previo a la vacunacién (antes de la primera dosis).

§ Respuesta vacunal: Si la concentracién de anticuerpos antes de la vacunacién (antes de la primera dosis) es <8 UE/ml, entonces la
concentracion de anticuerpos después de recibir la dosis de refuerzo debe ser 28 UE/ml. Dicho de otra manera, la concentraciéon de

anticuerpos después de recibir la dosis de refuerzo debe ser > que el nivel pre inmunizacion (antes de la primera dosis).

Respuestas inmunes a Hib y antigenos de pertussis después de 2 dosis a los 2 y 4 meses de edad

Se evaluaron las respuestas inmunes a Hib (PRP) y antigenos de pertussis (TP y FHA) en un subconjunto de

sujetos que recibieron 2 dosis de HEXAXIM (N = 148) a los 2, 4, 6 meses de edad.
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Las respuestas inmunes a los antigenos PRP, TP y FHA un mes después de la administracién de 2 dosis a los 2
y 4 meses de edad fueron similares a los observados un mes después de recibir la primovacunacién de 2 dosis
alos 3 y 5 meses de edad: se observaron titulos anti-PRP 20,15 g/mL en el 73,0% de los individuos, respuesta
vacunal anti-TP en el 97,9% de los individuos y anti-FHA en el 98,6% de los individuos.

Persistencia de la respuesta inmune

Los estudios sobre la persistencia a largo plazo de los anticuerpos inducidos por la vacuna después de
diferentes series de primovacunacién en lactantes, con y sin una vacuna contra la Hepatitis B al nacimiento,
han mostrado el mantenimiento de niveles superiores a los niveles reconocidos como protectores o umbrales
de anticuerpos para los antigenos vacunales (ver Tabla 3).

Ademas, se ha demostrado que la inmunidad frente al componente hepatitis B de la vacuna persiste

hasta los 9 afos de edad en los nifios que han recibido una serie primaria consistente en una dosis de vacuna
contra la hepatitis B al nacimiento seguida de una serie de 3 dosis a los 2, 4 y 6 meses de edad sin una dosis de
refuerzo. Un 49,3% de los vacunados tenian titulos de anticuerpos = 10 mUI/ml, con titulo geométrico medio
de las concentraciones de 13,3 (95% CI: 8,82 - 20,0) mUI/ml. La memoria inmune contra la hepatitis B se ha
demostrado por la presencia de una respuesta anamnésica tras la vacunacién contra la hepatitis B a los 9 afios
de edad en el 93% de los vacunados con el desarrollo de titulos geométricos medios de las concentraciones de
3692 (95% CI: 1886 - 7225) mUI/ml después de la vacunacion.

Tabla 3: Tasas de seroproteccién®a los 4,5 afios de edad después de la vacunacién con HEXAXIM

Vacunacion primaria a los
Umbral de anticuerpos Vacunaci(’).r,l primaria a las 6-10-14 semanas y 2¢-1t6r$iiiszg :?E?I;giizzn
vacunacion de refuerzo a los 15-18 meses meses
Sin vacunacion contra Con vacunacién Con vacunacion contra la
la hepatitis B al contra la hepatitis B hepatitis B al nacimiento
nacimiento al nacimiento
N=173b N=103b N=220¢
% % %
Anti-difteria
(=0,01 UI/ml) 98,2 97 100
(20,1 UI/ml) 75,3 64,4 57,2
Anti-tétanos
001wy i o i
(20,1 UI /ml)
Anti-TPe
(> 8 UE/ml) 42,5 23,7 22,2
Anti-FHAe
(>8 UE/ml) 93,8 89,0 85,6
Anti-HBs
(=10 mUI/ml) 73,3 96,1 92,3
Anti-Polio tipo 1
(= 8 (1/dilucién)) NAd NAd 99,5
Anti-Polio tipo 2
(= 8 (1/dilucién)) NAd NAd 100
Anti-Polio tipo 3
(= 8 (1/dilucién)) NAd NAd 100
Anti-PRP
(20,15 pg/ml) 98,8 100 100
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N = Numero de individuos analizados (conjunto por protocolo)

a: Generalmente aceptado como marcador subrogado (TP, FHA) o de correlacién de la proteccion (otros componentes)

b: 6, 10, 14 semanas con y sin vacunacién contra la hepatitis B al nacimiento (Reptblica de Sudafrica)

c: 2,4, 6 meses con vacunacién contra la hepatitis B al nacimiento (Colombia)

d: Debido a las Jornadas Nacionales de Vacunacién de la OPV en el pais, no se han analizado los resultados de la Polio

e: 8 UE/ml corresponden a 4 LLOQ (Limite Inferior de Cuantificacién en ensayo por inmunoabsorcién ligado a enzimas, ELISA)
El valor LLOQ para anti-TP y anti-FHA es 2 UE/ml

Eficacia y efectividad en la proteccion contra pertussis o tos ferina

La eficacia de los antigenos de pertussis acelular (aP) contenidos en la vacuna HEXAXIM frente a pertussis o
tos ferina tipica definida por la OMS como mds grave (= 21 dias de tos paroxistica) se ha documentado en un
estudio aleatorizado, doble ciego en nifios con una serie primaria de tres dosis utilizando una vacuna DTaP en
un pafs altamente endémico (Senegal).

En este estudio se observo la necesidad de administrar una dosis de refuerzo en nifios pequefos. La capacidad
a largo plazo de los antigenos de pertussis acelular (aP) que contiene HEXAXIM para reducir la incidencia de
pertussis o tos ferina y controlar la enfermedad se demostré en un estudio nacional de vigilancia de la
enfermedad de pertussis o tos ferina en Suecia de 10 afios de duracién con la vacuna pentavalente DTaP-
IPV/Hib utilizando un esquema de vacunacién de 3, 5, 12 meses. Los resultados del seguimiento a largo plazo
demostraron una reduccién drastica de la incidencia de pertussis después de la segunda dosis,
independientemente de la vacuna utilizada.

Efectividad en la proteccién contra la enfermedad invasiva por Hib

Se ha demostrado la efectividad frente a la enfermedad invasiva por Hib de las vacunas combinadas DTaP y
Hib (pentavalentes y hexavalentes incluidas las vacunas que contienen antigenos frente a Hib provenientes de
HEXAXIM) mediante un extenso estudio de vigilancia de la enfermedad posterior a la comercializacién
(periodo de seguimiento de mds de 5 afios) en Alemania. La efectividad de la vacuna fue de 96,7 % para las
primovacunaciones completas y de 98,5% para las dosis de refuerzo (independientemente de la
primovacunacion).

Propiedades Farmacocinéticas:
No se han realizado estudios farmacocinéticos.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los estudios
convencionales de toxicidad a dosis repetidas y los estudios de tolerancia local.

En los lugares de la inyeccién, se observaron cambios inflamatorios histolégicos crénicos, que se espera que
presenten una recuperacion lenta.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posologia:
HEXAXIM se debe administrar segtn las recomendaciones oficiales en vigor.

- Vacunacién primaria:

La vacunacién primaria consiste en tres dosis de 0,5 ml para administrarse con un intervalo de al menos cuatro
semanas (segin esquema de 2, 4, 6 meses; 6, 10, 14 semanas; 2, 3, 4 meses; o 3, 4, 5 meses) o dos dosis de 0,5 ml
para administrarse con un intervalo de al menos ocho semanas (segiin esquema de 3,5 meses).

Todos los esquemas de vacunacién, incluyendo el Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) de la OMS a las
6, 10, 14 semanas de edad pueden aplicarse independientemente de si se ha administrado o no una dosis de
vacuna frente a la hepatitis B al nacimiento.

Cuando se ha administrado una dosis de vacuna frente a la hepatitis B al nacimiento, HEXAXIM se puede
utilizar como dosis adicional de vacuna frente a la hepatitis B a partir de las seis semanas de edad. Si se
requiere una segunda dosis de vacuna frente a la hepatitis B antes de esta edad, se debe utilizar una vacuna
monovalente frente a la hepatitis B.

Cuando se ha administrado una dosis de vacuna contra la hepatitis B al nacimiento, el esquema secuencial
hexavalente/pentavalente /hexavalente con HEXAXIM y una vacuna pentavalente DTaPIPV /Hib puede
utilizarse para la vacunacién primaria de lactantes de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

- Vacunacion de refuerzo:

Después de una vacunaciéon primaria de tres dosis con HEXAXIM, debe administrarse una dosis de refuerzo.
Después de una vacunacién primaria de dos dosis con HEXAXIM, debe administrarse una dosis de refuerzo.
Las dosis de refuerzo se deben administrar al menos 6 meses después de la ultima dosis de la
primovacunacién y segtn las recomendaciones oficiales. Debe administrarse al menos, una dosis de la vacuna
frente a Hib.

| F-2020-26836233-A PN-DECBRHIMNMAT

HEXAXIM — ARG 12/%9élg9i A ggﬁfeeét@é)ara Médicos — Pagina 5 de 10



ORIGINAL

Ademas:

En ausencia de la vacuna frente a la hepatitis B al nacimiento, es necesario administrar una dosis de
refuerzo de una vacuna frente a la hepatitis B. HEXAXIM puede utilizarse como dosis de refuerzo.

Después de las tres dosis del esquema de vacunacién del PAI de la OMS con HEXAXIM (6, 10, 14 semanas) y
en ausencia de la vacuna frente a la hepatitis B al nacimiento, debe administrarse una dosis de refuerzo de la
vacuna frente a la hepatitis B.

Deberia administrarse al menos, una dosis de refuerzo de la vacuna frente a la poliomielitis. HEXAXIM puede
utilizarse como dosis de refuerzo.

Cuando se administra una vacuna frente a la hepatitis B en el nacimiento, HEXAXIM o una vacuna
pentavalente DTaP-IPV/Hib se puede administrar como dosis de refuerzo después de tres dosis de
vacunacion primaria.

HEXAXIM puede utilizarse como dosis de refuerzo en individuos que hayan sido vacunados previamente con
otra vacuna hexavalente o una vacuna pentavalente DTaP-IPV/Hib asociada con una vacuna
monovalente frente a la hepatitis B.

- Otra poblacién pedidtrica:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de HEXAXIM en nifios menores de 6 semanas de edad. No se
dispone de datos.

No se dispone de datos en nifios mayores (consultar las Secciones “REACCIONES ADVERSAS” y
“CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES”).

Forma de administracion:

La vacunacion debe realizarse por via intramuscular (IM). Los lugares de inyeccién recomendados son
preferentemente el area anterolateral superior del muslo y el musculo deltoides en nifios mayores
(posiblemente a partir de los 15 meses de edad).

Para consultar las instrucciones de manipulaciéon del medicamento antes de la administracién, ver seccién
“Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones”.

Precauciones especiales de eliminacién vy otras manipulaciones:

HEXAXIM en jeringa prellenada

Antes de la administraciéon, la jeringa prellenada debera agitarse para obtener una suspension turbia
blanquecina homogénea.

Debe inspeccionarse visualmente la suspensién antes de su administracién. En caso de detectar cualquier
particula extrafia y/ o variacién del aspecto fisico, desechar la jeringa prellenada.

Para las jeringas sin aguja acoplada (fija), la aguja debe ajustarse firmemente a la jeringa, girdndola un cuarto
de vuelta.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se
realizara de acuerdo con la normativa local.

HEXAXIM en vial:

Antes de la administracién, el vial debera agitarse para obtener una suspensién turbia blanquecina
homogénea.

Debe inspeccionarse visualmente la suspensién antes de su administracion. En caso de detectar cualquier
particula extrafia y/o variacién del aspecto fisico, desechar el vial.

Se extrae una dosis de 0,5 ml utilizando una jeringa.

La eliminaciéon del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con éI se
realizara de acuerdo con la normativa local.

CONTRAINDICACIONES

Antecedente de reaccién anafilactica después de la administraciéon previa de HEXAXIM.

Hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién
“COMPOSICION”, o a residuos en cantidades de trazas (glutaraldehido, formaldehido, neomicina,
estreptomicina y polimixina B) o a la vacuna frente a la pertussis o tos ferina o tras la administracién previa de
HEXAXIM o a una vacuna que contenga los mismos componentes o constituyentes.

La vacunaciéon con HEXAXIM est4d contraindicada si el individuo ha experimentado una encefalopatia de
etiologia desconocida, en los 7 dias posteriores a una vacunacién previa con una vacuna que contenga
pertussis (vacuna frente a tos ferina de célula entera o acelular).

En estas circunstancias la vacunacién contra pertussis o tos ferina debe suspenderse y la serie de vacunacién
debe continuarse con vacunas contra difteria, tétanos, hepatitis B, poliomielitis y Hib.

No deberfan administrarse vacunas que contengan pertussis a individuos con trastorno neurolégico no
controlado o epilepsia no controlada hasta que se haya establecido el régimen de tratamiento, la enfermedad se
haya estabilizado y el beneficio sea evidentemente mayor que el riesgo.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

HEXAXIM no previene enfermedades causadas por patdgenos distintos a Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus de hepatitis B, poliovirus o Haemophilus influenzae tipo b. Sin
embargo, se puede esperar que mediante la inmunizacién se prevenga la hepatitis D, ya que la hepatitis D
(causada por el agente delta) no se presenta en ausencia de infecciéon de hepatitis B.

HEXAXIM no protege frente a infecciones de hepatitis causadas por otros agentes como el virus de hepatitis A,
hepatitis C y hepatitis E o por otros patégenos que infectan al higado.

Debido al largo periodo de incubacién de la hepatitis B, es posible que en el momento de la vacunacién exista
una infeccién de hepatitis B no manifiesta. En estos casos, la vacuna puede no prevenir la infeccién de
hepatitis B.

HEXAXIM no protege frente a las infecciones causadas por otros tipos de Haemophilus influenzae ni contra la
meningitis de otro origen.

Antes de la vacunacion:

La vacunacién debe posponerse en individuos que padezcan enfermedad o infeccién febril aguda moderada a
severa. La presencia de una infeccién leve y/o fiebre de bajo grado no debe dar lugar al aplazamiento de la
vacunacion.

La vacunacién debe ir precedida por una revisiéon de la historia clinica del individuo (en particular las
vacunaciones previas y posibles reacciones adversas). Se debe evaluar cuidadosamente la administracién de la
vacuna HEXAXIM en individuos que tengan antecedentes de reacciones serias o graves en las 48 horas
posteriores a la administracién de una vacuna que contenga componentes similares.

Antes de la inyeccién de cualquier producto biolégico, la persona responsable de la administracién debe tomar
todas las precauciones conocidas para prevenir reacciones alérgicas o de cualquier otro tipo.

Como todas las vacunas inyectables, debera estar facilmente disponible el tratamiento y la supervisién médica
adecuados para su uso inmediato en el caso de que se produzca una reaccién anafilactica después de la
administracién de la vacuna.

Si se conoce que alguno de los siguientes acontecimientos adversos se ha producido tras la administracion de
una vacuna que contenga pertussis, debera evaluarse cuidadosamente la decision de administrar dosis
adicionales de vacunas que contengan pertussis:

* Temperatura >40°C, en las siguientes 48 horas, no atribuible a otra causa identificable;

* Colapso o estado similar al shock (episodio hipoténico - hiporreactivo) en las 48 horas siguientes a la
vacunacion;

* Llanto inconsolable, persistente durante > 3 horas, producido en las 48 horas siguientes a la vacunacién;

* Convulsiones con o sin fiebre, producidas en los 3 dias siguientes a la vacunacion.

Puede haber algunas circunstancias, tales como una alta incidencia de la tos ferina, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.

Un antecedente de convulsiones febriles, antecedentes familiares de convulsiones o Sindrome de Muerte
Stubita del Lactante (SMSL) no constituye una contraindicacién para el uso de HEXAXIM. Se debe realizar un
seguimiento estrecho de los individuos que presenten un antecedente de convulsiones febriles ya que estos
acontecimientos adversos pueden ocurrir en los 2-3 dias posteriores a la vacunacion.

Si se ha producido sindrome de Guillain-Barré o neuritis braquial después de recibir una vacuna previa que
contenga toxoide tetanico, la decisién de administrar cualquier vacuna que contenga toxoide tetdnico debe
basarse en una cuidadosa evaluacién de los beneficios potenciales y los posibles riesgos, tanto si la serie de
vacunacion primaria se ha completado como si no. Normalmente, la vacunacién est4 justificada en individuos
que no hayan completado la serie de vacunacién primaria (es decir, que han recibido menos de tres dosis).

La inmunogenicidad de la vacuna puede verse reducida por un tratamiento inmunosupresor o una
inmunodeficiencia. Se recomienda posponer la vacunacién hasta el final de dicho tratamiento o enfermedad.
No obstante, se recomienda la vacunacién de individuos con una inmunodeficiencia crénica tal como infeccion
por VIH, incluso aunque la respuesta de anticuerpos pueda ser limitada.

Poblaciones Especiales:

No hay datos disponibles para nifios prematuros. Sin embargo, podria observarse una respuesta inmunitaria
menor y se desconoce el nivel de proteccién clinica.

Las respuestas inmunitarias a la vacuna no se han estudiado en el contexto del polimorfismo genético.
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En individuos con insuficiencia renal crénica, se observa un deterioro de la respuesta frente a hepatitis B y
debe considerarse la administracién de dosis adicionales de vacuna contra la hepatitis B en funcién del nivel
de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBsAg).

Precauciones de empleo:

No administrar por inyeccién intravascular, intradérmica o subcutanea.

Como con todas las vacunas inyectables, la vacuna debe administrarse con precaucién en individuos con
trombocitopenia o con trastornos hemorrdgicos ya que puede producirse una hemorragia tras la
administracién intramuscular.

Cuando se administre la serie de inmunizacién primaria en nifios muy prematuros (nacidos con < 28 semanas
de gestacion) y especialmente en aquellos con un antecedente de inmadurez respiratoria, debe evaluarse tanto
el riesgo potencial de apnea como la necesidad de monitorizacién respiratoria durante 48 a 72 horas. Como el
beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nifios, la vacunacién no se debe impedir ni retrasar.

Interferencia con las pruebas de laboratorio:

Puesto que el antigeno polisacarido capsular de Hib se excreta en la orina, puede obtenerse un test positivo de
orina en 1 a 2 semanas posteriores a la vacunaciéon. Deben realizarse otros tests para confirmar una infeccién
por Hib durante este periodo.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Los datos relativos a la administracién concomitante de HEXAXIM con la vacuna antineumocécica de
polisacéridos conjugada no han mostrado ninguna interferencia clinicamente relevante en la respuesta de
anticuerpos a cada uno de los antigenos.

Los datos relativos a la administracién concomitante de una dosis de refuerzo de HEXAXIM con la vacuna
combinada frente a sarampidén, parotiditis y rubéola no han mostrado ninguna interferencia clinicamente
relevante en la respuesta de anticuerpos a cada uno de los antigenos.

Es posible que exista una interferencia clinicamente relevante en la respuesta de anticuerpos de HEXAXIM y
una vacuna frente a la varicela, por lo tanto estas vacunas no se deben administrar al mismo tiempo.

Los datos relativos a la administracién concomitante de vacunas frente al rotavirus no han mostrado ninguna
interferencia clinicamente relevante en la respuesta de anticuerpos a cada uno de los antigenos.

Los datos relativos a la administracién concomitante de HEXAXIM con una vacuna conjugada frente al
meningococo C o una vacuna conjugada frente al meningococo de grupos A, C, W-135 e Y no han mostrado
una interferencia clinicamente relevante en la respuesta de los anticuerpos a cada uno de los antigenos.

En caso de administracién concomitante con otras vacunas, se deben administrar en lugares de inyeccién
separados.

HEXAXIM no debe mezclarse con otras vacunas u otros medicamentos administrados por via parenteral.
No se han notificado interacciones clinicamente significativas con otros tratamientos o productos biolégicos

excepto en el caso de terapia inmunosupresora (ver seccion “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES”).

Interferencia con pruebas de laboratorio:
Ver seccion “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES”.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otras vacunas o medicamentos.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No aplica. Esta vacuna no est4 destinada para la administracién a mujeres en edad fértil.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No aplica.

REACCIONES ADVERSAS

a- Resumen del perfil de seguridad:
En estudios clinicos en individuos que recibieron HEXAXIM, las reacciones més frecuentemente notificadas
incluyen dolor en el lugar de la inyeccién, irritabilidad, llanto y eritema en el lugar de inyeccién.

Se ha observado una reactogenicidad ligeramente mas alta después de la primera dosis en comparacién con las
subsiguientes dosis.

La seguridad de HEXAXIM en nifios mayores de 24 meses de edad no ha sido estudiada en ensayos clinicos.

| F-2020-26836233-A PN-DECBRHIMNMAT

HEXAXIM — ARG 12/%9élg9i A gg)éj)eeét@é)ara Médicos — Pagina 8 de 10



b- Tabla de reacciones adversas:

ORIGINAL

Se ha utilizado la siguiente convencion para la clasificacién de las reacciones adversas:

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (21/100 a <1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1,/100)
Raras (=1/10.000 a <1,/1.000)

Muy raras (<1,/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Tabla 3: Acontecimientos adversos en los ensayos clinicos y notificados durante la comercializacién

Sistema de clasificacion de
o6rganos

Frecuencia

Acontecimientos adversos

Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes

Reaccion de hipersensibilidad

Raras

Reaccién anafilactica*

Trastornos del metabolismo y de la
nutriciéon

Muy frecuentes

Anorexia (apetito disminuido)

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes

Llanto, somnolencia

Frecuentes Llanto anormal (llanto prolongado)
Raras Convulsiones con o sin fiebre*
Reacciones hipotonicas o episodios de
Muy raras hi oo
ipotonia-hiporrespuesta (EHH)
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Vémitos
Frecuentes Diarrea
Trastornos de la piel y del tejido .
) Pty ) Raras Erupcién
subcutaneo

Dolor en el lugar de inyeccién, eritema en el
lugar de la inyeccién, hinchazén en el lugar
de la inyeccion

Irritabilidad

Pirexia (temperatura corporal 238,0°C)
Induracién en el lugar de inyeccion

Trastornos generales y alteraciones en
el lugar de administracién

Muy frecuentes

Frecuentes

Poco frecuentes Nodulo en el lugar de inyeccién

Pirexia (temperatura corporal 239,6°C)

Raras Hinchazén extensa de un miembrot

* Reacciones adversas de notificaciones espontaneas
tVer seccion c

c-Descripcidn de las reacciones adversas seleccionadas:

Hinchazén extensa de un miembro: se han notificado en nifios reacciones extensas en el lugar de inyeccién
(>50 mm), incluyendo hinchazén extensa de la extremidad que se extiende desde el lugar de la inyeccién hasta
maés alld de una o ambas articulaciones. Estas reacciones comienzan en las 24-72 horas posteriores a la
vacunacién y pueden estar asociadas con eritema, calor, dolor a la palpacién, dolor en el lugar de inyeccién y
remiten espontaneamente en el plazo de 3-5 dias. El riesgo parece depender del nimero de dosis anteriores de
vacunas que contengan tos ferina acelular, con un mayor riesgo tras las dosis 4* y 5°.

d- Reacciones adversas potenciales (es decir las reacciones adversas que han sido notificadas con otras
vacunas que contenian uno o varios de los componentes o constituyentes de HEXAXIM pero no directamente
con HEXAXIM).

Trastornos del sistema nervioso:

- Se han producido notificaciones de neuritis braquial y Sindrome de Guillain-Barré después de la
administraciéon de una vacuna que contenga toxoide tetanico.

- Se ha notificado después de la vacunacién con vacunas que contengan el antigeno de la hepatitis B
neuropatia periférica (polirradiculoneuritis, paralisis facial), neuritis optica, desmielinizacién del sistema
nervioso central (esclerosis multiple).

- Encefalopatia/encefalitis.
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Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos:
Apnea en nifios muy prematuros (<28 semanas de gestacion) (ver seccion “ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES”).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Una reaccién edematosa simple o bilateral de los miembros inferiores puede ocurrir tras la inmunizacién con
vacunas que contengan Haemophilus influenzae tipo b. Si esta reaccién se produce, sucede principalmente
después de las inyecciones primarias y se observa en las primeras horas siguientes a la vacunacion. Los
sintomas asociados pueden incluir cianosis, enrojecimiento, pturpura transitoria y llanto severo. Todos estos
eventos desaparecen espontidneamente sin dejar secuelas en las 24 horas siguientes.

Comunicacion de efectos adversos:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento. Esto
permite el monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales
de la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS

No han sido reportados casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur al (011) 4732-5900 6 (011) 4732-
5081.

PRESENTACIONES
- Envases con 1, 10, 20 6 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml con aguja acoplada.
- Envases con 1, 10, 20 6 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml, acompafadas con 1 6 2 agujas
separadas.
- Envases con 1, 10, 20 6 50 viales monodosis de 0,5 ml.

Puede ser que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar.

Conservar la vacuna en el estuche para protegerlo de la luz.

Los datos de estabilidad indican que los componentes de la vacuna son estables a temperaturas de hasta 25°C
durante 72 horas. Al final de este periodo HEXAXIM se debe administrar o desechar. Estos datos tienen como
objeto orientar a los profesionales sanitarios sélo en caso de una desviacién temporal de la temperatura.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PERIODO DE VIDA UTIL
No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el estuche.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 57.240

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy 1'Etoile, Francia

Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

SANOFI S.P.A

Localidad de Valcanello, 03012 Anagni, Italia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640), Martinez, Provincia de Buenos Aires
Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - (1629) - Provincia de Buenos Aires.

“HEXAXIM se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestion de Riesgo (conjunto de actividades en
Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos medicinales)”.

ARG 12/2019
Fecha de tltima revision:
Aprobado por Disposicién N°

| F-2020-26836233-A PN-DECBRHIMNMAT

HEXAXIM — ARG 12/2Q19 i rl:éqﬁaeaéoﬁra Meédicos — Pagina 10 de 10



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-25350453-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Abril de 2020

Referencia;: PROSPECTO HEXAXIM

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.13 11:33:40 -03:00

Patricia Ines Aprea
Jefel
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.13 11:34:29 -03:00



ORIGINAL

Proyecto de Rétulos (estuches)

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA), Y
CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccién intramuscular

1 jeringa prellenada con aguja acoplada - (1 dosis) - 0,5 ml

Industria de origen: Francia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis! (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico............cooevviiiiiiiiiiiin no menos de 20 UI?
Toxoide tetdnico...............ccooiiiiiii no menos de 40 UI*©
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertlssico.............cocoeviiiiiiiin 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa............................ 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)?
Tipo 1 (Mahoney)....................ccccecvvvcvceennee. 40 unidades de antigeno D4
Tipo2 (MEF-1)...............coiiiiivivvvvvcceeeeeeee. 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) ........cccooviiiiiiiiiiii 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B°... 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b ............ 12 microgramos
(polirribosil-ribitol-fosfato)
conjugado con proteina tetdnica........................... 22-36 microgramos

1 Adsorbida en hidréxido de aluminio, hidratado (0,6 mg AI3*).

2 Como limite inferior de confianza (p= 0,95).

3 Producido en células Vero.

4 O cantidad equivalente de antigeno, determinada mediante un método inmunoquimico apropiado.
5 Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante.
6 O actividad equivalente determinada por una evaluacién de la inmunogenia.

Excipientes:
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, aminoécidos esenciales

incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables.
La vacuna puede contener trazas de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B
que se utilizan durante el proceso de fabricacién

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccién intramuscular.
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar.

Conservar la vacuna en el estuche para protegerla de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 57.240

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy 1'Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640), Martinez, Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar (1629) - Provincia de Buenos Aires.

ARG 12/2019

Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo 10, 20 6 50 jeringas prellenadas, con agujas acopladas,
monodosis de 0,5 ml.
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Proyecto de Roétulos (estuches)

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA), Y
CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccién intramuscular

1 jeringa prellenada acompafada con 1 6 2 agujas separadas - (1 dosis) - 0,5 ml

Industria de origen: Francia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis! (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico............cooevviiiiiiiiiiiii no menos de 20 UI?
Toxoide tetdnico...............ccooiiiiiii no menos de 40 UI*©
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertlssico.............cocoeviiiiiiiin 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa............................ 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)?
Tipo 1 (Mahoney)....................ccccecvvvcvceennee. 40 unidades de antigeno D4
Tipo2 (MEF-1)...............coiiiiivivvvvvcceeeeeeee. 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) ........ccoooviiiiiiiiiiii 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B°... 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b ............ 12 microgramos
(polirribosil-ribitol-fosfato)
conjugado con proteina tetdnica........................... 22-36 microgramos

1 Adsorbida en hidréxido de aluminio, hidratado (0,6 mg AI3*).

2 Como limite inferior de confianza (p= 0,95).

3 Producido en células Vero.

4 O cantidad equivalente de antigeno, determinada mediante un método inmunoquimico apropiado.
5 Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante.
6 O actividad equivalente determinada por una evaluacién de la inmunogenia.

Excipientes:
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, aminoécidos esenciales

incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables.
La vacuna puede contener trazas de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B
que se utilizan durante el proceso de fabricacién

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccién intramuscular.
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar.
Conservar la vacuna en el estuche para protegerla de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 57.240

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy 1'Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640), Martinez, Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar (1629) - Provincia de Buenos Aires.

ARG 12/2019

Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo 10, 20 6 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml,
acompafadas con 1 6 2 agujas separadas.

| F-2020-26838282-A PN-DECBRIAMNMAT
HEXAXIM ARG 12/2019 - Rétulos (estuches) - Pagina 2 de 3

Pagina 20d&876



ORIGINAL

Proyecto de Rétulos (estuches)

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA), Y
CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccién intramuscular

1 vial - (1 dosis) - 0,5 ml

Industria de origen: Francia / Italia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis! (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico............cooevviiiiiiiiiiiin no menos de 20 UI?
Toxoide tetdnico...............ccooiiiiiii no menos de 40 UI%©
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertlssico.............cocoeviiiiiiiin 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa............................ 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)?
Tipo 1 (Mahoney)....................ccccecevvcccenennee. 40 unidades de antigeno D4
Tipo2 (MEF-1)...............coiiiiivivvvvvcceeeeeeee. 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) ........ccoooviiiiiiiiiiii 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B°... 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b ............ 12 microgramos
(polirribosil-ribitol-fosfato)
conjugado con proteina tetdnica........................... 22-36 microgramos

1 Adsorbida en hidréxido de aluminio, hidratado (0,6 mg AI3*).

2 Como limite inferior de confianza (p= 0,95).

3 Producido en células Vero.

4 O cantidad equivalente de antigeno, determinada mediante un método inmunoquimico apropiado.
5 Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante.
6 O actividad equivalente determinada por una evaluacién de la inmunogenia.

Excipientes:
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, aminoécidos esenciales

incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables.
La vacuna puede contener trazas de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B
que se utilizan durante el proceso de fabricaciéon

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccién intramuscular.
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre 2 °Cy 8 °C). No congelar.
Conservar la vacuna en el estuche para protegerla de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 57.240

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy 1'Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

SANOFI S.P.A
Localidad de Valcanello, 03012 Anagni, Italia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640), Martinez, Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar (1629) - Provincia de Buenos Aires.

ARG 12/2019

Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo 10, 20 6 50 viales monodosis de 0,5 ml.
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