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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2019-01799372-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2019-01799372-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la autorización de nuevos
prospectos e información para el paciente, para la especialidad medicinal denominada
PROQUAD/VACUNA CONTRA SARAMPIÓN, PAPERAS, RUBEÓLA Y VARICELA DE VIRUS
VIVOS ATENUADOS, forma farmacéutica: POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCIÓN
INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 58.366.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-12084499-APN-DGA#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la autorización de
nuevos prospectos e información para el paciente, para la especialidad medicinal denominada PROQUAD/
VACUNA CONTRA SARAMPIÓN, PAPERAS, RUBEÓLA Y VARICELA DE VIRUS VIVOS



ATENUADOS, forma farmacéutica: POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCIÓN INYECTABLE,
autorizado por el certificado N° 58.366.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de Prospectos que consta en el Anexo IF-2019-18782891-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de Información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
18782688-APN-DECBR #ANMAT.

ARTICULO 4°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archívese.
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Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
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ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.05 15:03:58 -03'00'
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PROSPECTO PARA ELPRESCRIPTOR
 
PROQUA[)@
 

Vacuna contra sarar lpi6n, paperas, rubeola y varieela devirus vivos atenuados
 
Inyee able Liofilizado - Via subcutaneannframuscutar
 

VENTA BAJO RECETA
 

F6RMULA
 

Despuss de lareconstituci6n, una dosis (0,5 ml) contiene:
 
Virus del sarampi6n1 cepa Endel s' Edmonston (vivos, atenuados): no menos de 3,00 IOg10 CCI050'
 

Virus de lapaperas1 cepa Jeryll inn (Nivel B) (vivos, atenuados): nomenos de4,30 IOg10 CCI050'
 
Virus de la rubeola2 cepa Wistar ~A 27/3 (vivos, atenuados): no menos de 3,00 log10 CCI050'
 
Virus de lavarieela3 cepa OkaiM srck (vivos, atenuados): no menasde 3,99 10glO UFP"
 

Excipientes: Sacarosa 20 mg; Ge atina hidroiizada 11 nig; Cloruro de sadio 2,3 mg; Sorbitol 16 mg; Medium
 
1990,67 mg; L-glutamato de sodl« 0,38 mg; Fosfato de sadio (mono y dibasico) 1,4 mg; Bicarbonato de sodio
 

0,13 mg; Media minima esencial, Eagle 0,14mg; Fosfato de potasio (mono ydibasico) 941Jg; Cloruro depotasto
 
58 IJg; Neomicina 5,0 IJg; Rojo fer 011,0 IJg; Urea 2,5 mg.
 

• Oasis que infecta a150% de los ( ultivos celulares 

.. Unidades formadoras de placa 
(1) Producidos en celulas deembr6n depolio. 

(2) Producidos enfibroblastos puk ionares diploides humanos (WI-38). 
(3) Producidos encelulas diploide; humanas (MRC-5).
 
La vacuna puede contener trazas ie albumina humana recombinante (AHr).
 
Esta vacuna contiene trazas dene omicina. Ver secci6n Contraindicaciones
 

Excipientes con electo conocido .
 
La vacuna contiene 16mg de sortitol. Ver secci6n Advertencias y precauciones especiales deempleo .
 

FORMA FARMACEUTICA
 
Paiva y disalvente para suspensi6 I inyectable.
 
Antes de lareconsfitucion, elpolY( es una masa compacta cristalina de color blanco a amarillo palido y ef
 

disalvente es un liquido fransparer te incolora.
 

ACCI6N TERAPEUTICA
 
Grupo farmacoterapeutico: Vacunas, Vacuna virica.
 
C6digo ATC: J07B054.
 

Ii! Nerone 

poderado , ~~Contldenci.1 
M ARGENTINA 5.R,l MSO ARGENnNA S.R.L 
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INDICACIONES 
ProQuad esta indicado para la vacunaclon slmultanea frente a sararnpion, paperas, rubeola y varicela en 
indlvlduos a partir de los 12 rnese: .de edad. 
ProQuad sepuede administrar ahdividuos apartir de los9 mesas deedad bajo circunstancias especiales (por 
ejemplo, para cumplir con los cal mdarlos nacionales de vacunacion, en situaciones de brotes 0 viaje a una 
region con alta prevalencia de serampton; ver 'Posalogia y forma de administraci6n, 'Advertencias y 
precauciones deusa" y 'Propieda lestarmacodnarmcas"), 

CARACTERlsTICAS FARMACO .OGICAS 
Propledades farmaeodinamieas 
Eficacia 
No sa han realizado estudios ton nales para evaluar la eflcacia de ProQuad. Sin embargo, la eficacia de la 
vacuna de varicela de virus vivos (Oka/Merck) y de la vacuna de saramplcn, paperas y rubeola fabricada por 
Merck Sharp & Dohme Corp. ha s do demostrada en numerosos estudios. 

La eficacia de los componentes SE rampi6n, paperas y rubeola de ProQuad fue previamente establecida enuna 
serie de estudios decampo contro ados doble ciego con las vacunas monovalentes fabrieadas por Merck Sharp 
& Dohme Corp., que demostraror un alto grado de eficacia protectora. Estos estudios tarnbten establecieron 
que la seroconversicn en respue ita a la veconacion contra sarampion, paperas y rubeola va paralela a la 
protecci6n de estas enfermedade i. ProQuad obtiene tasas derespuesta de anticuerpos frente a serampion, 
paperas y rubeola similares a las,'bservadas despues de lavacunaciencon la vacuna desarampi6n, paperas 
y rubeola fabricada per Merck ShE rp & Dohme Corp. 

Se han distribuido mas de 518 mill, mes de dosis por todo elmundo (1978-2007) de lavacuna contra sarampi6n, 
paperas y rUb~la fabricada por Msrck Sharp & Dohme Corp. EI usa extendido del programa de vacunacion de 
2 dosis en los Estados Unidos y paises como Finlandia y Suecia ha lIevado a la reducci6n del 99 % de la 

incidencia de cada una de las 3 erfermedades indicadas. 
En ensayos clinicos combinados i Ie una dosis unlca de vacuna contra varicela de virus vivos (Oka/Merck) en 
nlnos sanos, laeficacia protectora de lavacuna !rente a todos los grados degravedad de laenfermedad de la 
varicela estuvo entre el 81 %y el . 00%. En un estudio grande de casas y controles, se estirno que laeficacia 
de la vacuna era del 85% frent" a lodas las formes de varieela y del 97% frente a la enfermedad de 
moderadamente grave a grave. 

En un estudio comparando 1 dos-s (N=1114) con 2 dosis (N=1102) de vacuna contra varicela devirus vivos 
(Oka/Merck), la eficacia estimada de la vacuna frente a todos los tipos de graved ad de la e fermedad de la 

. varicela durante un periodo de ot servacicn de ·10 atiostue del 94% para 1 dosis y de/98 ara 2 dosis (p 
<0.001). Durantee periodo de ob iElrvadon de10afios, la tasa acumulativa devaricela fu eI7,5%despuss 

.J!.. 
Apoderado i.r;.~ Confidenclal 

DARGENTINA S.Rl 
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de 1 dosis y del 2,2% despues ds 2 dosis. La mayor parte de casos de variceJa notflcados en los receptores 
de 1dosis 0 2 dosis de vacuna tu. ron leves. 

Se ha demostrado que un titulo) 5 unidades .gpELISAlml (gpELISA es un ensayo muy sensible que no esta 

disponible comercialmente) derefpuesta de anficuerpos Irente a lavaricela, en el ensayo de nmunoabsorclon 
deunion enzimatica aglicoprotein I, bene una correlacion muy alta con laprotecci6n a largo plazo, Los estudios 
cllnicos han mostrado que fa inmlnizacion con ProQuad provoca tasas de respuestas de anticuerpos frente al 

virus de varicela ~ 5 unidades gp :L1SA/ml similares a las observadas despues de la vaeunacion con vacuna 
contra varicela de virus vivos (Ok, /Merck). 

Inmunogenicidad 

La inmunogenicidad fue esfudiad I en nlnos de 12 a 23 meses de edad con un historial clinico negativo de 
sarampien, paperas, rubeola y val icela que participaron en 5 ensayos clinicos aleatorios. La inmunogenicidad 
de la actual formulacion refrigerac aestable mostro ser similar a la inmunogenicidad de la fcrmulacion anterior 

de ProQuad seis semanas despurs de una dosis (mica de fa vacuna. La inmunogenicidad de una dosis unlca 

de una formulacicn anterior de f roQuad fue comparable a la inmunogenicidad de una dosls unica de las 
vacunas individuales de lasque e>til compuesta (vacuna contra varicela de virus vivos (aka/Merck) y vacuna 
contra serampion, paperas y rut eola fabricada por Merck Sharp & Oohme Corp.), las cuales sa utilizan 

acfualmente de torma rutinaria pal ala lnmunlzaclon en algunos paises. 

.
 
Ensayos clinicos realizados en E987 individuos que recibieron ProQuad demostraron respuestas inmunes 
detec1ables a serampion, paperas rubeola y varicela en una alta proparci6n de los individuos. La presencia de 
anticuerpos detec1ables fue yakrada por un ensayo de inrnenoabsorclon de union enzimattca (ELISA) 

apropiadamente sensible para s<'ampiOn, paperas (de tipo salvaje y cepas de la vacuna) y rubeola y por 
gpELISA para varicela. Despues ( e unadosis unicade ProQuad, las tasas de respuesta de lavacuna fueron 
del 97,7% para sarampion, de 96, 3% a 98,8% para paperas y 98,8% para rubeola. Mientras que las tasas de 
seroconvsrslon para varicela fuen n uniformemente altas (97,9%-99,8% en todos los estudios), no se observe 

que Ia seroconverslon secorrelaci mara bien con laprotecccn. La tasa derespuesta a lavacuna tue del90,9% 
(entre 80,8% y 94,5%) para varicea en base a un nlvel de anbcuerpos despues delavacunaci6n <!: 5 unidades 
gpELISAlml (un nivel de anticueq os que se ha visto que eSIa altamente correlacionado con la proieccion a 
largo plazo). Estos resultados fue 'on similares a las tasas de respuesta inmune inducida por administracion 

concomitante de una dosis unlc: de vacuna contra varicelade virus vivos (aka/Merck) y vacuna contra 
sararnplon, paperas y rubeola fabrcada par Merck Sharp &Dohme Corp. en disbntos lugares delnyecclon. 

Evaluacion de la inmunogenicidao en ninos de 9a 12 meses de edad enelmomento de laprimera dosis 
SelIevo acabo un ensayo clinico { on ProQuad administrado siguiendo una pauta de2 dosis ad . istradas con 
un intervalo de 3 meses en 1620 •,ujetos sanos de 9 a 12meses de edad en el momento de p. mera dosis. 
EIperfil de segurid d despues de asdosis 1 y2 fueen general comparable para todas las s de edad. 

h· . 
~~>' Confldencial" A 
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En elgrupo completo de anillisis ( .ujetos vacunados independientemente de su l1lulo basal de anticuerpos) se 
obtuvieron altas tasas de seropro ecci6n de mas del 99% frente a paperas, rubeola y vartcela despues de la 
dosis 2, sin considerar la edad de os vacunados en el momento de la primera dosis. Despues de las dos dosis, 
las tasas de seroprotecci6n frente a sarampi6n fueron del 98,1% cuando la primera dosis se administr6 a los 
11 meses comparadocon el 98,9'ocuando laprimera dosis se administr6 a los 12meses (objetivo del estudio 
de no inferioridad cumplido). Desrues dedos dosis, las tasas de sercproteccion frente a sarampi6n fueron del 
94,6% cuando la primera dosis se administr6 a los 9 meses comparado coil el 98,9% cuando la primera dosis 
se administr6 a los 12 meses (objtivo del estudio de no inferioridad no cumplido). 
Las tasas de seroprotecci6n frenll asarampi6n, paperas, rubeola y varicela 6 semanas dsspues de la dosis 1 

y 6 semanas despues de la dosis ~ para el grupo complete de anallsis se incluyen en la siguiente tabla: 

Valencia 
'(nivel de Pur 

seroprotecci6n) 

Sarampi6n (titulo ~ 
LUE 

I--
255 mUIlmL) 

LUE 

Paperas (titulo ~ 10U 
LUE 

I--
Ab ELiSAlmL) 

Lue 

Rubeola (titulo 2: 10 
Lue 

-
UllmL) 

Lue 

Varicela (titulo 2: 5 LUE 
unidades gp -
ELiSAlmL) Lue 

Dosis 1 a los 9 
Dosis 1 a los 

Dosis 1 a los 12
11 meses 

meses IDosis 2 a rneses IDosis 2 a 
!Dosis 2 a los

los 12meses 
14 meses 

los 15meses 
to en eltiempo N=527 

N=480 
N=466 

Tasas de Tasas de Tasas de 
seroprotecci6n seroprotecci6n seroprotecci6n 

[IC =95%] [IC = 95%J [IC =95%] 

gode dosls 1 
72,3% I 87,6%· 90,6% 

I[68,2; 76,1] .[84,2; 90,4] [87,6; 93,1 J 

go dedosis 2 I 
94,6% 98,1% 98,9% I 

[92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6], 

gode dosis 1 
96,4% 98,7% 98,5% 

[94,4; 97,8J [97,3; 99,5] [96,9;99,4] 

~o de dosis 2 I 

99,2% 99,6% 99,3% 

! [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9] 
i 97,3% 98,7% 97,8% 

~o de dosis 1 i .[95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9], 

~o de dosls 2 
99,4% 99,4% 99,6% 

[98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9] 

godedosis1 
93,1% 97,0% 96,5% 

[90,6; 95,1] [95,1; 98,4] [94,4; 98,01 

100% 100% ' 100% 

I
~o de dosis 2 

[99,3; 100] [99,2; 100) [99,?rt90] 

r;
 
AI Balon s "'- ector Tecn 0Confldenclel'C' ARGENTINA .R.l 

Pagina 4 de 28 

IF-20 19-02082008-APN-DGA#ANMAT 

Pagina 82 de 135 



OMSD
ORIGINAL 
Los litulos medios geometricos ( ;MTs) frente a paperas, rubeola y varicela despues de la dosis 2 fueron 
compaaoles en todas las categor asde edad, mientras que los GMTs frente a sarampi6n fueron inferiores en 

lossuietos que recibieron laprimel adosis a los 9meses de edad en comparaci6n con los sujetos que recibieron 
la primera dosis a los 11 6 12 rnes 9S de edad. 

NifJos que recibieron una segundt dosis de ProQuad 
En 2 ensayoscllnicos, se admini~ 1r6 una segunda dosls de ProQuad aproximadamente 3 meses despuss de 

la primera dosis a 1035 suietos, .as tasas de respuesta de la vacuna fueron del 99,4% para el sarampi6n, 
99,9% para las paperas, 98,3% p: ra larubeola y 99,4% para lavaricela (~5 unidades gpELISAlml). La media 

geomebica de los titulos de ar ticuerpos (GMTs) dsspues de la segunda dosls de ProQuad aument6 
aproximadamente 2 veces para 51 rampion, paperas y rubeola y aproximadamente 41 veces para varicela (ver 
"Reacciones adversas"), 

Niiios que recibieron dos dosis de ProQuad porviaintramuscular 0 subcufanea 
En un ensayo clinico, 405 nifios iecibieron dos dosis de ProQuad, por via intramuscular 0 subcutimea. Dos 
dosis de ProQuad administradas lor via 1M fueron tan inmunogEmicas como dos dosis administradas por via 
SC en terrnlnos de tasas de respoesta de anticuerpos y titulos de anticuerpos frente a sarampi6n, parotiditis, 

rubeola y varicela. 

-. Ninos que recibieron ProQuad eni re los 4 y 6 anos de edad despues de una vacunacion primaria con vacuna 
contra varicela de virus vivos (Ok. >/Merck) y vacuna contra sarampion, paperas y rubeola fabricada porMerck 

Sharp &Dohme Corp. 
La inmunogenicidad y laseguridac deProQuad fueron evaluadas en un ensayoclinico que incluia a 799 sujetos 
de 4 a 6 afios que habian recibi io Vacuna contra Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y la vaeuna contra 

. sarampion, paperas y rubeola fe bricada por Merck Sharp & Dohme Corp. al menos 1 mes antes de la 
participacion en el estudio. Despi es de la dosis de ProQuad, ios GMTs para sarampi6n, paperas, rubeola y 

varicela fueron similares a las de rna segunda dosis de Vacuna contra Varieela de virus vivos (Oka/Merck) y 
vacuna confraserarnpicn, paperas yrubeola fabrieada por Merck Sharp &Dohme Corp. administradas deforma 
concomitante enlugares separado sdeinyecci6n. Adernas, 105 GMTs para seramplon, paperas y rubeola fueron 
similares a los de una segunda dosis de la vacuna contra sarampi6n, paperas y rubeola fabricada por Merck 

Sharp & Dohme Corp. administrac aconcomitantemente con placebo (ver "Reacciones adversas").. 

Persislencia deRespuesta lnmun« 
Seevalu61a persistencia de antic ierpos 1 alia despuss de la vacunaci6n en un subconjunto de 2108 sUjetos 
ineluidos en 1ensayo clinieo. Las :asas depersistencia de antieuerpos 1 afio despues de lavacunacion en 105 
receptores de una dosis (mica ce ProQuad fueron del 98,9 % (1.722/1.741) para sarampi , el 96,7 % 
(1.676/1.733) para p eras, e199. 3% (1.796/1.804) para rubeola y e197,5 % (1.512/1.550) P icela (~ 5 

unidades gpELISAI I).. 

.A. 
i~~ Confldenclal 

MSDARGENTIN 5..R.l 
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ORIGINAL OMSD 
La experiencia con lavacuna coni 'a sarampion, paperas y rubeola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp. 
demuestra que los anticuerpos trellte asarampi6n. paperas y rubeola son todavia detectables en Ia mayor parte 

de individuos de 11 a 13 alios de spues de ia primera dosls. En estudios clinicos que involucraban a sujetos 

sanos que recibieron 1dosis de vi cuna contra varicela de virus vivos (Oka/Merck), losanticuerpos'detectables 
trenteavaricelaestaban presente l en lamilYor parte de individuos estudiados a los 10 anos post-vacunaci6n. 

Esfudios observaciona/es de la ef, 'CfMdad a largo plazo de la vacuna de vtiricela 

Los datos de seguimiento procec antes de dos estudios observacionales de efectividad en Estados Unidos 
confirmaron que la vacunaci6n generalizada trente a la varice/a reduce el riesgo de varicela en 

aproximadamente un 90% y que I~ protecci6n se manUene durante al menos 15 anos tanto en los individuos 
vacunados como en los no vacur ados. Estos datos tarnbien sugieren que la vacunaci6n frente a la varicela 
puede reducir el riesgo de herpes t6ster en los individuos vacunados. 

En el primer estudio, un estudio d l cohorte prospectivo a largo plazo, se hizo un seguimiento de fonna activa 

durante 14anos de aproximadamc nte 7600 ninos vacunados en 1995 con lavacuna devaricela en su segundo 
ano de vida, con el objeUvo de lalorar la incidencia de vsncela y herpes zoster. Durante el seguiniiento 
completo, la incidencia de varicel-l fue aproximadamente 10veces menor entre los vacunados que entre los 
nitios de la misma e,dad en la ep< ca previa a la vacunaci6n (Ia efecUvidad estimada de la vacuna durante el 

periodo de estudio sesituo entr I el 73% y el 90%). En cuanto al herpes zoster, durante el periodo de 
seguimiento seprodujeron menos casos deherpes z6ster entre los vacunados frente a varicela de 10 esperado 
a partir de las tasas en nirios de Ii misma edad con verlcela previa deUpo salvaje durante la epoca anterior a 
la vacunaci6n(riesgo relativo =0,1;1; IC 95%, 0,43-0,89), Los casos de varicela en-vacunados y herpes z6ster 

fueron normalmente leves. 
En un segundo estudio de' seguil niento a largo plazo se lIevaron a cabo cinco encuestas transversales de 
incidencia de varicela durante 15"nos, desde 1995 (antes de lavacuna) hasta 2009, cada una a partir de una 
muestra aleatoria de aproximadal1ente 8000 ninos y adolescentes de 5 a 19 anos de edad. Los resultados 
mostraron un descenso progresiv" de las tasas de varicela hasta un total del 90% al 95% (aproximadamente 
de 10 a 20 veces) desde 1995 iasta 2009 en !odos los grupos de edad, tanto en ninos y adolescentes 
vacunados como en novacunados .Ademas, saobserv6 en !odos los grupos deedad un descenso en las tasas 
de hospitalizaci6n por varicela de lproximadamente un 90% (unas 10veces). 

(	 
Esfudio Observacionaf Posf-come 'Cia/jzacion de seguridad 
Sa evalu6 el perfil deseguridad en un estudio observacional que incluy6 a69,237 ninos de 12 meses a 12 anos 
de edad vacunados con ProQUi Id y 69.237 nitios en un grupo control hlstorico que fueron vacunados 
concomitantemente con lavacum contra sarampion, paperas y rubeola fabricada por Merck Sharp & nonrne 
Corp, y lavacuna contra varicela ce virus vivos (Oka/Merck), Ademas deevaluar la incidencia deconvulsiones 
febriles ocurrldas enlos 30 diaspI 'steriores a la primera dosis (ver "Reacciones adversas'), e e tudio tarnbisn 
evalu61a seguridad general de P'oQuad en el periodo de 30 dias dsspues de la primera gunda dosis. 

se Nerone 

Apoderado 

M ARGENTINA S.Rl 
&Confldenclal 
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OMSDORIGINAL 
Aparte del incremento delas convi Isiones febriles despues de laprimera dosis, no se identific6 ninqun problema .
 
de seguridad despues de laprirnea 0 segunda dosis.
 

Propiedades farmacocinetlcas
 

En vacunas noes neeesaria laev i1uaci6n de las propiedades farmacocine1icas.
 

POSOLOGiA Y ADMINISTRACIC ~
 

•	 Individuos de 12 meses d'I edad y mayores 
Los individuos a partir de 12 meses de edad deben recibir una dosis de ProQuad. En caw, que las 
recomendaciones oficiale 5 indiquen la administraci6n de una segunda dosis de vacuna contra 
sarampi6n, puede aplican s una segunda dosis de Proquad. AImenos debe transcurrir un rnes entre la 

primera y Ia segunda desls de cualquier vacuna de virus vivos atenuados (ver: "Propiedades 
farmacodinamicas'). En caso que las recomendaciones oficiales indiquen la administraci6n de una 

segunda dosis de vacuna.on componente de varicela, almenes un mes debe transcurrir entre laprimer 
y segunda dosis, Es pn ferible que la segunda dosis seaadministrada durante los tres meses 

posteriores a la primera dosis. 

•	 Individuos entre 9 y 12m!ses deedad 
Los datos deseguridad e mmunoqenlcldad muestran que ProQuad sepuede administrar a individuos 
entre 9 y 12 meses de edad, bajo circunstancias especiales (por ejemplo, de acuerdo con las 
recomendaciones oficialel 0 cuando seconsidera neceseria una protecci6n temprana). En tales casos, 

los individuosdeben recib r una segunda dosis de ProQuad, administrada con un intervalo minimo de 

3 mesas, para asegurar l na prctscclon optima frente al serampion y la varicela (ver "Advertencias y 

precauclones de uso" y'P 'cpledaces farmacodinamicas"). 

•	 Individuos menores de 9 r leses de edad 
ProQuad no esta indicae J en este subgrupo de la poblaci6n pediatrica. No se ha establecido la 

seguridad y laeficacia de 'roQuad en nifios menores de9 meses. 

ProQuad puede utilizarse como s9gunda dQsis en individuos que hayan recibido previamente la vacuna de 

sarampi6n, paperas y rubeola y la vacuna devarieela. 

Forma de administraci6n 
La vacuna se inyecta por via intralluscular (1M) 0 via subcutansa (SC). 
Los lugares de inyecci6n recomen dados son laregi6n deltoidea (en ninos mayores, adolescentss y adultos) 0 

en lazona anterolateral superior d II music (en nines pequenos). 
Lavacuna debe a inistrarse por "ia subcutaiea en pacientes con trombocitopenia 0 cualqu trastorno de la 

coagulaci6n. 

.~.£C\ Confldenclal 

Pagina 7 de 28 

IF-2019-02082008-APN-DGA#ANMAT 

Pagina 85 de 135 



ORIGINAL tjMSD
 
Antes de manipular 0 administr lr este medicamento se deben tomar precauciones: ver "Precauciones
 
especiales deeliminacion y otras nanipulaciones'.
 

Para consultar las insfruccione . de reconstfuelon del medicamento antes de la adrnnisfracion, ver
 
"Precauciones especiales deelimi l.acion y otras manipulaciones'.
 

Lavacuna no se debe inyectar Ior via Intravascular bajo ninguna clrcunstancia.
 

CONTRAINDICACIONES
 

Antecedentes de hipersenslbWda{ a cualquier vacuna devaricela 0 vacuna desarampion, paperas 0 rubeola,
 
acualquiera de los excipientes 0 aneomicina, que puede estar presente como residuos en cantidades detrazas
 
(ver; "Composicion cuali-<:uantitati .a", 'Advertencias y precauciones deuso").
 

Discrasias sanguineas,leucemia, infomas decualquier tipo, uotras neoplasias malignas que afecten al sistema
 
hematopoystco y Iinfalico.
 

Terapia inmunosupresora en curse 0ncluyendo allas dosis de corticosteroides). ProQuad no esta contraindicado
 
en sujetos que esten recibiendo rorficosteroides topicos 0 dosis bajas de corticosteroides por via parenteral
 
(por ejemplo, para protllaxis de as na 0 terapia desustitucion).
 

tnmuncdeficiencla humoral 0 ce ular grave (primaria 0 adquirida), por ejemplo, inmunodeficiencia grave
 
cornbinada, agammaglobulinemia y SIDA, 0 infeccion por VIH sintomatica 0 con un porcentaje de linfocitos T·
 
CD4+ especlflco decada edad ennilios menores de 12 meses: <25%; nilios entre 12-35 meses; CD4+ <20%;
 
nilios entre 36-59 meses: CD4+ < 5% (ver "Advertencias y precauciones de uso').
 

En sujetos gravemente inmunocc mprometidos que han sido vacunados inadvertidamente con vacuna que
 
contiene sarempion, se han notifl' ado casos de encefalitis por cuerpos de inclusion asociados a saamplon,
 
neumonitis y desenlace fatal come consecuencia directa de la dlserninacion de la infeccion viral por lavacuna
 
desarampion.
 

• 

Antecedentes familiares de mrm, nodeflciencia hereditaria 0 congenlta. a menos que este demostrada la 
capacidad inmune del posible reCE ptor de lavacuna. 

Tuberculosis activa no·tratada. l.rs nlnos sometidos a tratamiento de la tuberculosis no han experimentado 
exacerbaciones de la entermedar cuando han side inmunizados con vacunas de virus vivos de sarampion. 
Hasta lafecha no se han publicadr estudios sabre elefecto delas vacunas de virus desara 10 en nilios con 
tuberculosis notrat da: 

&Confidential 
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La vacunaci6n debe ser pospuest 1durante cualquier enfermedad con fiebre>38,S'C. 

Embarazo. Ademas, se debe evil ar un embarazo durante 1 mes despues de la vacunaci6n (ver "Fertilidad, 
embarazo y lactancia'). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIO liES ESPECIALES DE USC 
Siempre debe estar preparado eltJ atarnlento medico apropiado yvigilancia para elcaso raro deque sa produzca 
una reacci6n anafililctica tras laalministraci6n de lavacuna. 

Ademas, lavacuna de virus vivos I·e sarampi6n y paperas sa produce en cultivos celulares deembri6n depolio. 
Personas con antecedentes de r sacciones anafililcticas, anafilactoides u otras reacciones inmediatas (por 
ejemplo, urticaria, inflamaci6n de a boca y garganta, dificultad para respirar, hipotensi6n 0 shock) posteriores 
a laingesti6n dehuevo pueden pnsantar un riesqo mayor dereacciones dehipersensibilidad de tipo inmediato. 
En sstoscasos debe evaluarse cndadceemente la relaci6n entre el beneficio y el riesgo potencial antes de 
considerar la vacunaci6n. 

Deben tomarse las debidas prec suciones en la administraci6n de ProQuad a personas con antecedentes 
personales 0 familiares deconvuk iones 0 antecedentes de lesiones cerebrales. EI medico deberil estar alerta 
ante el aumento detemperatura que puede producirsa dsspues delavacunaci6n (ver 'Reacciones adversas"). 

Los individuos menores de12 mes 3S de edad que son vacunados con una vacuna de sarampl6n durante brotes 
de sarampi6n 0 por otras razone ; pueden no responder a la vacuna debido a la presencia de anticuerpos 
circulantes deorigen materno y/o 3 la inmadurez del sistema inmunol6gico (ver secciones 'Posologia y modo 
de administraci6n" y 'Propiedades farmacodinamicas"). 
Esta vacuna contiene 16 mg deS( rbitol como excipiente. No debe utilizarsa en pacientes con problemas raros 
de intolerancia hereditaria a lafru( tosa. 

Los receptores delavacuna deber evitar eluso desa~cilatos durante las 6samanas posteriores a lavacunaci6n 
con ProQuad ya que sahanolifica io la aparici6n delSindrome deReye despues del uso desalicilatos durante 

lairifecci6n con el virus salvaje de lavariceia. 

Lavacunaci6n con ProQuad pued ! que no ofrezca protecci6n en todos los vacunados. 

Transmisi6n 
En la mayoria de los individuos susceptibles, sa produce excreci6n de pequeiias cantidad d virus vivos 

atenuados dela rub la por la nar 'zy lagarganta, entre los 7 y los 28 dias despuss delava aci6n. No hay 

evidencia confirma aque indique I ue dichos virus se transmitan apersonas susceptibles qu n en contacto 
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con los individuos vacunados. En consecuencia, la transmision por contaeto personal estrecho, ~~que 

aceptada como posibilidad te6rici, no sa considera un riesgo significativo; sin embargo, si esta docuni.elftada 
latransmision del virus de lavacur adelarubeola a lactantes atraves dela leche materna sin ninguna e~fa~ncia. 
de enfennedad clinica (ver 'Fertili, lad, embarazo y lactancia'). . 

No se han comunicado casos d" transmislon de la cepa Enders' Edmonston mas alenuada del virus del 
sarampion 0 de lacepa Jeryl Lynr del virus de las paperas depersonas vacunadas a contactos susceptibles. 

La experiencia tras lacomercializr cion de vacuna devaricela de virus vivos (Oka/Merck) sugiere que, en raras 

ocasiones, es posible la transmisi in del virus de la vacuna de Ia varicela desde individuos sanos vacunados 

(que desarrollen 0 no una erupci6r detipo varicelosa) a contactos susceptibles avaricela, asi como a individuos 
de a~o riesgo susceptibles avaic ,Ia (ver 'Reacciones adversas'). 

Entre las personas de alto ri~sgo, usceptibles ala varicela seencuentran: 

•	 individuos inmunocomproi netidos (ver 'Contraindicaciones'); 

•	 mujeres embarazadas sir hislorial positivo documentado de varicela ni evidencia de laboratorio de 

in!ecci6n previa; 

•	 recien nacidos demadres sin historialpositivo documentado devarlcela ni evidencia de laboratorio de 
.	 J 

in!ecci6n previa.	 . 

Los receptores de la vacuna deb sran intentar evitar, en la medida de 10 posible, un contacto estrecho con 
personas de alto riesgo suscepti lies a varicela hasta 6 samanas despues de Ia vacunaci6n. En aquellas 

circunstancias en las que sea ine "itable el contacto con personas de alto riesgo susceptibles a varicela, sa 

dsbera valorar el riesgo potencial Je transmisi6n del virus de la vacuna de varicela !rente al riesgo de adquirir 

y transmitir elvirus devaricela de ipo salvaje. 

Trombocilopenia 
Esta vacuna debe administrarse pJr via subcutsnea a individuos con trombocitopenia 0 cualquier trastomo de 
lacosqulaclcn porque despues delaadministracion por viaintramuscular en estos individuos puede producirse 

una hemorragia. 
En losensayos clinicos no sa notifi .aron casos dedesarrollo 0 empeoramienlo detrombocaopenla enindividuos 

vacunados con ProQuad. Dura lie la experiencia post-comercialaaclon se han notificado cases de
• 

trombocitopenia despues de la \ acunacion primaria con ProQuad. Adernas, sa han notificado casos de 
trombocitopenia despues de la v'lcunacion primaria 0 revacunaci6n con vacuna del serampion; vacuna del 
sarampi6n, paperas y rubeola y va:una delavaricela. La experiencia post-comercializacion con vacuna de virus 
vivos de sarampi6n, paperas y rulsola indica que los individuos con trombocitopenia en la a ua' ad pueden 
desarrollar una tro ocitopenia n as intensa tras la vacuneclon. Adarnas, los individuos qu x erimentaron 
trombocitopenia d pues de la prj nera dosis de una vacuna de virus vivos de sara io eras y rubeola' 

A	 J drc Bale as 
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pueden desarrollar lrcmbocitoperia con las siguientes dosis. Puede evaluarse el estado seroi6gico para 
determinar si son necesarias dosi ; adicionales devacuna. En estos casos debe evaluarsa cuidadosamente-la 
relscion entre el beneficio y el lesgo antes de considerar la vacunaclon con ProQuad (ver "Reacciones 
adversas'). 

Convulsiones febriles 

En el periodo de tiempo entre 10: dias 5 y 12 despuss de la adminlstraclon de la primera dosis de vacuna 

tetravalente de serernplon, pape as, rubeola y varicela en nines, se observe un incremento del riesgo de 
convulsion febril en corrparaclcn ion la admlntanaclen concomitante de vacunas contra sarampi6n, paperas, 
rubeola y varicela (ver "Reaccione sadversas" y "Propiedades farmacodinamicas").. 

Otras 

La vacunaci6n puede ser consider sda en pacientes con determinadas inmunodeficiencias donde los beneficios 

sobrepasan a los riesgos (por ejsroplo personas con VIH asinlDmatico, deficiencias de subclases de IgG, 

neutropenia conqenita, enfermedc j granulomatosa cronica y enfermedades con dilficit del complemenlD). 
Los pacientes inmunocomprometi los que no tienen contraindicacion para esta vacunacion (ver seccion 4.3) 
podrian no responder tan bien corr J los individuos inmunocompetentes; por 10 tanto, algunos de estos pacientes 

podrian adquirir sararnpien, pap' ras, rubeola, 0 varicela en caso de contacto, a pesar de la apropiada 
admhlsraclen de lavacuna. En e tos pacientes sa debera hacer' un seguimiento cuidadoso de la aparici6n de 

signos deseramplen, paperas, ruteola yvaricela. 

Profilaxis post-exposicion 
No existen dalos clinicos disponillies para ProQuad administrado dsspues de una exposicon a saramplon, 
paperas, rubeola 0 varicela. Sin smbarqo, la profilaxis post-exposlcion para varicela y sarampion ha side 

demostrada respectivamente con lacuna deVaricela devirus vivos (Oka/Merck) y las vacunas que contienen 
sarampion fabricadas par Merck S1arp & Dohme Corp. 

Interlerencia con pruebas de labor, itorio: ver "lnteracclon con otros medicamentos y otras form asdemteracclon' 

lnteracclen con otros medlcarne ntos y olras formas delnteracclon 
Debe transcurrir al menos 1 mes (ntre la administracion deuna vacuna de virus vivos y ProQuad. 
Los receptores de la vacuna de Jerim evitar el uso de salicilatos durante las 6 semanas posteriores a la 

vacunaci6n con ProQuad (ver 'Ad 'ertencias y precauciones especiales de uso"). 

No administrar Inmunoglobulina IIg) 0 Inmunoglobulina de Varicela Zoster (lgVZ) concomitantemente con 

ProQuad. 
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La acminlstracien concomitante c~ inmunoglobulinas con ProQuad puede interferir con la respuesta inmune 
esperada. La vacunaclon debe retassrse almenos 3 meses despues de una transfusion desangre 0 plasma, 
o la adrninistracion de inmunoglol ulinas (19). Sin embargo, el intervalo apropiado sugerido entre la transfusion 
o administracion de Ig y la vacuructon puede variar con el tipo detransfusion 0 indicaciOn y dosis de Ig (por 
ejemplo 5 meses para IgVZ). 

La adminisraocn deproductos deivados dela sangre que.contienen anticuerpos !rente alvirus varicela zoster, • 
incluyendo IgVZ uotras preparacil nes de inmunoglobulinas, durante 1mes daspues deuna dosis deProQuad, 
puede reducir larespuestammum ala vacuna y reducir per ello su eficacia protectora. Por 10 tanto, se debera 
evitar la admlnisfrecicn de cualqi iera de estos productos hasta 1 mes despues de la dosis de ProQuad, a 
menos que su adminlstracicn se c msidere esancial. 

Se ha comunicado que las vacun as individuales de virus vivos atenuados de sarempion, paperas 0 rubeola 
pueden producir una dlsmlnucion temporal de la sensibilidad cutanea a la tuberculina. Por tanto, si sa ha de 
realizar la prueba de la tuberculin; I, sa administrara antes en cualquier memento, simultilneamente 0 de 4 a 6 
semanas despues delainmunlzar ion con ProQuad. 

• 

Uscconcomitante con otras vacur as 
Los ensayos clinicos han demoslr idoque ProQuad puede administrarse simultimeamente (perc en lugares de 
inyeccion diferentes) con Preven lr ylo la vacuna !rente a la hepatitis A, 0 con vacunas monovalentes 0 

combinadas compuestas de anti~ eno de difteria, tetanos, pertussis acelular, Haemophilus influenzae tipo b, 
poliomielitis inactivada 0 hepatitis 3. En estos ensayos clinicos sa dernosfro que las respuestas inmunes nose 
ven afeetadas. Los perfiles de se~ uridad de las vacunas administradas fueron comparables (ver 'Reacciones 

adversas'). 

Hay datos insuficientesque apoyei et usc deProQuad con cualquier otra vacuna. 

Fertilidad, embarazo y lactancia 
Embarazo
 
Las mujeres embarazadas no deb sn ser vacunadas con ProQuad.
 

No'sa han realizado estudios con; 'roQuad en mUjeres embarazadas. Se desconoce si ProQuad puede causar . 
dalio en el feto, cuando se adr linistra a mujeres embarazadas, 0 si puede afectar a la capacidad de 
reproduccien. Se debe evitar un Embarazo durante 1 mes despues de la vacunadon. Las mujeres que esten 
intentando un embarazo deben sa' advertidas para que 10 relrasen. 

Lactancia 

• 

A~ . 
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Losestudios han demostrado qUE las mujeres poslparto en perlodo de lactancla Inmunizadas con vacuna de 
virus vivos alenuados de rubeol; pueden secretar el virus en la leche materna y transmitirlo a los ninos 
allmenlados con lactancia natural. De los lactantes con evldencia serologicadeinfecclon por rubeola, ninguno 

tuvo enfermedad slntomanca No lay evidencia de que el virus de la vacuna de varicela se excrete por Ieche 
materna. Se desconoce si el virl s de la vacuna contra sararnplon 0 paperas son segregados en la leche 
humana. Sin embargo, debe tener se precauci6n cuando seconsldere la adminisracion de ProQuad a mujeres 
en periodo de lactancia. 

Ferti~dad 

No se han /Ievado a cabo estudic 5 de la reproducci6n animal con ProQuad. No se ha evaluado sl ProQuad 
puede afectar a la fertilldad. • 

Efectos sobre la capacldad par, conduciry utillzar rnaqulnas 

No se han reallzado estudios de hs efeclos sobre la capacldad para conducir y utillzar maquinas, Se espera 
una nula 0 inslgnificante influenclc deProQuad sobre lacapacidad para conducir y uti~zar maquinas. 

REACCIONES ADVERSAS 
a. Resumen del peml de seguridatl 

En 5 ensayos cllnicos, ProQuad la sldo admlnistrado sin vacun?s concomitantes a 6.038 ninos de 12 a 23 
meses de edad. Los ninos de es JS estudios recibieron bien la actual formulaci6n refrlgerada estable 0 una 
formulacicn anterior de ProQuad. En estos estudios los nirios fueron rnonitorizados durante las 6 semanas 

posteriores a lavacunaci6n. Los pImles deseguridad lueron comparables para las dos dlferentes formulaciones 
despues deuna dosis unica. Las u ilcas reacciones adversas slstarnicas relaclonadas con lavacuna notificadas 
en un poreentaje mayor en los indi riduos que recibieron Is formulaclon anterior deProQuad comparado con los 
Individuos que recibieron vacuna ( e saramplon, paperas y rubeola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp. 
y vacuna contra varicela devirus VIJOS (Oka/Merck) lueron fiebre ~39,4°C equivalente rectal 0 febril) yerupclon 

similar a ladel sarampl6n. Tanto I: I fiebre como laerupci6n similar a lade! sarampi6n por 10 general ocurrieron 
entre los dlas 5 y 12 siguientes a de la vacunaclcn, fueron de corta duraci6n y se resolvieron sin secuelas a 
largo plazo. Se notifico dolor/dolor al tacto/molestias en ellugarde la inyecclon con una tasa estadisticamente 
mas baja en individuos que reciblE ron ProQuad. 

La unlca reacci6n adversa relaclouada con lavacuna que fue mas frecuente entre los receptores de ProQuad 
que entre los reeeptores de Vac~1a contra Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y vacuna contra sarampien, 
paperas y rubeola fabricada por N3rck Sharp &Dohme Corp, lue la erupci6n en ellugardeinyeccion. 

Despues delaadministTacl6n unic.: deProQuad en7 ensayos clinicos, lastasas defiebrs observ d (~39,4°C 

equivalente rectal' oscilaron enll l el 10,1% Y el 39,4%. En comparaci6n, despues de la a Inistracion 

.i!J. 
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concomitante de ProQuad con F'evenar 13 ylo la vacuna contra la hepatitis A en 3 ensayos clinicos, se 

observaron tasas de fiebre (239,4'C equivalente rectal) comprendidas entre eI15,2% y el 27,2%. 

En un ensayo cllnico en que Protuad se administr6 de manera concomitante con Infanrix Hexa, las tasas de 
fiebre (238,O'C equivalente recta) tueron del 69,3% despues de la administracion concomitante, del 61,1 % 

dsspues de administrar solamentt ProQuad y del 57,3% despues de administrar solo Infanrix Hexa; las tasas 
defiebre (239,4°C equivalente rer tal) tueron del 22,6% despues de laadministracion concornitante, del 20,5% 

tras adminlstrar 0010 ProQuad y d,115,9% despues deadministrar 0010 Infanrix Hexa. 

EI perfil de seguridad general de 'roQuad tue comparable cuando se administro tanto de forma unica como 
concomitantem ente. 

Niflos gue recibieron una segundo dosis de ProQuad 
En ocho ensayos clincos, las tasas globales de reaceiones adversas dsspues de una segunda dosis de 

ProQuad fueron generalme'nte sirulares a, 0 menores que, las observadas con la primera dosis. En tres de 
estos ensayos, las tasas de eriter ia e hinchazon en ellugar de inyeceion fueron significativamente mas altas 

desde un punto devista estadisticl despues delasegunda dosis que despues de laprimera dosis; sin embargo, 

en los cinco ensayos restantes, 115 tasas de cada una de estas reaceiones tueron simi lares despues de la 
primera y lasegunda dosis. La tas a defiebre en los ocho ensayos tue mas baja dsspues de lasegunda dosis 
que despues de laprimera dosis. 

Niflos gue recibieron ProQuad po via intramuscular 
Los perfiles generales de segurid; d de las vias de adrnlnisfraclon 1M y SC fueron comparables; sin embargo, 
un menor nurnero de sujetos enel grupo 1M experimentaron reaceiones adversas en ellugar de inyecclcn 
despues decada dosis (ver sscck nPropiedades Farmacodinamicas para la descripclon del estudio). 

Niflos que recibieron ProQuad ente los 4 y6 aflos deedad despues de una inmunizacion primaria con Vacuna 
contra Varicela de virus vivos (Ok; l/Merckl yvacuna contra sarampion, paperas y rubeola fabricada PDr Merck 
Sharp & Dohme Corp. 
Las tasas y tipos de reacclcnss ; dversas mostradas en el estudio en el grupo que recibio ProQuad tueron 

generalmente similares a aquella:. observadas en los grupos que recibieron Vacuna contraVaricela de virus 
vivos (Oka/Merck) y vacuna conlr I sararnplon, paperas y rubeola fabric~da por Merck Sharp & Dohme Corp 

(ver 'Propiedades farmacodnarnic as" para ladsscripdon delestudio). 

No se han realizado estudios eSlecificos en individuos a partir de 2 afios de edad que no anrecibido 

. previamente vacunas de sarampiol, paperas, rubeola y varicela. 
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Los acontecimientos adversos m. ISfrecuentes notificados con el uso de ProQuad fueron: reaccioriss en ellugar 
de inyeccl6n incluyendo dolor/dol lr altaeto/molestias, enroJecimiento, infiamaci6n 0 contusi6n; fiebre (~39,4'C 

equivalente rectal); irritabilidad; eupcicn (incluyendo erupci6n de tipo sarampicn, erupci6n de tipo varicelosa y 
erupci6n en ellugar de inyecci6n ; infecci6n del traeto respiratorio superior; vemitos y diarrea. 

b. Resumen tabulado de reaccior esaclversas 
Las siguientes reacciones adver sas fueron notificadas por el investigador como asociadas a la vacuna en 
individuos que recibieron una d isls unlca de ProQuad. Se requirieron varias reacclones adversas en los 
estudios clinicos y sa designaror con el simbolo (t). Ademas, sa han notificado otros efeetos adversos con el 
uso pcst-comerciejzaccn'da Pre:luad y/o en ensayos elinicos y en el uso post-comerclalizaclon de lavaeuna 
contra ssrampicn, paperas y rub iola fabrieada por Merck Sharp & Oohme Corp., las vacunas monovalentes 
frente a sarampi6n, paperas y ru l/lOla fabrieadas por Merck Sharp & Oohme Corp., 0 Vaeuna contra Varicela 
de virus vivos (Oka/Merek). La fr' cueneia de estes acontecimientos adversos sa clasifica como "frecuencia no 
conocida' cuando no puede estin arsa a partir de los datos disponibles. 

Muy frecuentes (>1/10), Frecuer tes (>1/100 a <1/10), Poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100), Raras (>1/10.000 
a <1/1.000); frecuencia noconor ida (no puede estimarsa apartir de los datos disponibles) 

Reacciones aciversas Frecuencia
 
Infecciones e infestaciones
 ,
 
Infeccion del tracto respiratori, 1 superior
 Frecuentes
 

Infecci6n del oldo, Gastroente 'ills, Nasofaringitis, Otitis media, Faringitis, Roseola,
 
Poco frecuentes 

Infeccion viral, Sarpullido viral
 
Bronquiolitis, Eritema del pali; Ipor Candida, Candidiasis, Celulitis, Crup
 
infeccioso, Gastroenteritis vir. I, Enfermedad demano, pie y boca, Gripe,
 

Raras
Psaudocrup, Infeccion respira oria, Infeocion cutanea, Amigdalitis, Varicela+t,
 
Conjuntivitis viral
 
Meningitis aseptica", Sarampf In atlpico, Encefalitis·, Epididimitis, Herpes zoster",
 

No conocida 
Infeoci6n, Sarampi6n, Orquiti~ Paperas 
,Trastomos de la sangre y del iistema Iinffltico 
ILeucocitosis, Unfoadenopatia 

.~ 

Raras 

~ional,trombocitopeniaLinfadenitis, Linfadenopatia ra No conocida 

'IogicoTrastomos del sistema inmuru -
Hipersansibilidad Raras 

'IXis y fenomenos relacionados tales como EdemaReacci6n anafilactoide, Anafil. 
" Edema periferico, Anafilaxis en individuos con 0angioneur6tico, Edema facial' Nocono(> 

sin antecedentes alergicos 
Trastornos del 1elanutrici6ntabollsmo y V/ 
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Anorexia, Disminucion del ape' ito Poco frecuentes 
Deshidrataci6n Raras 

!Traslomos psiquiatricos 
Irrilabilidad Frecuenles
 
Uanto, Insomnio, Traslorno de suefto
 Poco frecuenles 

Agitaci6n, Apatla, Afectaci6n, ( 'ambles emocionales, Nerviosismo, Inquietud Raras 

Trastomos del sistema nervios i 
-IEncefalomielitis aguda disemin sda, Convulsion febril', Somnolencia Poco frecuenles 

IAtaxia, Convulsi6n, Dolor de c< beza, L1anto agudo, Hiperquinesia, Hipersomnia, 
Raras 

I Letargo, Temblor 

I Convulsiones 0 crisis no febrile s, Pariliisis de Bell, Accidente cerebrovascular, 
Mareos, Atteraciones del Sueft' , Encefalopatla', Sindrome de Guillain-Barre, 
Encefalitis por cuerpos de incllsl6n asociados a sarampion (ver secelcn No conocida
 
Contraindicaciones), Parallsis ( culares, Parestesia, Polineuritis, Polineuropatia,
 
Panencefalitis esclerosante sui ,aguda', Sincope, Mielitis transversa, Temblor
 

-
Trastomos oculares 

Conjuntivitis, Seaeci6n ocular, Inflamacion del pilrpado, Irrttaci6n del ojo, 
Raras

Hinchaz6n del ojo, Hiperemia ( cular, Lagrimeo, Molestias visuales 

No conocidaEdema en elparpado, Irrilaci6r , Neuritis optica, Retinitis, Neuritis retrobulbar 

[Trastornos del oido y dellaberi 110 

Raras 
No conocida 

Dolor de oido 
Sordera nerviosa 
Trastomos vasculares 

Raras
 

Extravasacion
 
I Rubefaccion, Palidez 

No conocida 

Trastomos respiralorios, loracil os y mediastlnicos 
I Tos, Congestion nasal, Conge~ ti6n respiratoria, Rinorrea Poco frecuentes 

RarasAsma, Congestion pulmonar, T'astornos de senos, Estornudos, Sibilancia 

Espasmo bronqulal Bronqulds. Epistaxis, Neumonitis (ver secci6n
 
Contraindicaciones), Neumonl; , Congestion pUlmonar, Rinitis, Sinusitis, Dolor de
 Nocono7J 
garganta 
'Trastornos gastrointestinales / .: 
Diarrea, Vomtt Frecl JffiJilS 

~ ... 
rector tee lee& Confldenclal 
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Dolor abdominal superior, Hec 
Incremento de lasaflvaci6n, E, 

Dolor abdominal, Hematoquec 

Trastornosde lapiel y del tejid 
Erupci6n tipo sarampi6nt, Erul 

Dennatitis (incluyendo de cont. 
calor, Erupci6n tipo rubeolat, l 

Acne, Piel hUmeda, Dennatitis 
Purpura Henoch-Schtinlein, Lil 
Decoloraci6n cutlmea, Lesione 

Eritema multifonne, Herpes sin 
piel, Sindrome de Stevens-Joh 

liTrastornos museuloesqueleticc 
IDolor delbrazo, rigidez museu' 

IS anonnales, Estrefiimiento, Flatulencia, Naussas, 
tomatitis, Erupcion dental 

Raras 

a, Ulcera bucal 
) subcutaneo , 

" ' 

No conocida 
, 

'" 

Frecuentes 

Poco frecuentes 

lCi6n, Erupcion tipo varicelosat 

icto, ateplca y dermatitis del panaQ, Eritema par 
'rficaria, Exantema vlrico, Eczema, Eritema 

~xfoliativa, Erupcion medicamentosa, Exantema, 
edo reticularis, Erupcion papular, Prurito, 
; cutaneas, Erupci6n zosteriforme 

,pie, Impetigo, Paniculitis, PUrpura, Induraci6n ,en la 
ison, Quemaduras solares 

Raras 

No conocida 

S, del tejido conjuntivo yhuesos r••' 
.. ,. 

Raras 

No conocida 

iesquelefica 

te transitorias y reras veces cr6nicas)*, Dolor 
olor en la cadera, piema 0 cuello, Hinchazon 

, 

mes en ellugar de adniinistraci6n .. 
, 

, 

.. 

aI tacto/molestiast en ellugar de inyecclcn Muy frecuentes 

Jgar de inyeccien, erupclon en el.lugar de 
Frecuentes 

Poco frecuentes
.l luqar de inyeccion, tnduraclon 0 calor en ellugar 
je inyecci6n, Malestar 

iescamacion en ellugarde inyeccicn, 
sccion, Prurito en ellugar de inyecci6n, Erupcion 
scclon, Reaccion en ellugar de inyeccion, Cicatriz 
srrnia Dolor 

Raras 

Artritis y/o artralgia (normalmer 
museuloesqueliltico, Mialgia, C 

, 

fTrastomos generales y aiteraCi 

Fiebret, Eritemat 0 Dolor/dolo 

Equimosis 0 hinchazont en el 
inyecciont 

Astenialfatiga, Hemorragia en I 

de inyeccion, Masa en ellugar 

Enfennedad similar a lagripe, 
Decoloracicn en ellugar de iny 
no especlfica en ellugar deiny 
en ellugar de inyeccion, Hipert 

&COnfld,encllI1 
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Moles~as en ellugar de inyecc 
Eczema, EdemaIHinchaz6n, E 
N6dulos, Vesiculas, papula y E 

Papilitis, Asparezal Sequedad, 
Hemorragia en ellugardeyen, 

!Exploraciones complemen!afia 

I Perdida depeso 
'Lesiones traumaticas, intoxical 
,terapeu~cos 

'contusi6n, Lesi6n ~po morded 

Circunstancias sociales 
Alteraci6n de los habitos n'orm; 

.6n(Quemaz6n yloEscozor decorta duraci6n, 
upci6n detipo urticarta, Hematoma, Induraci6n, 
ilema), Inflamaci6n, Anormalidad en los labios, No conocida" 
Rigidez, Trauma, Erupci6n fipo varicelosa, 
ipuncion, Sensaci6n decalor, Calor al tacto 

~ .. .. 
Raras 

lanes ycomplicaciones de procedimiehtos , ., .. 

, .' , , 
. , 

Ira/picadura no venenosa Raras 
, " , 

., 

lies devida Raras 
+ Se observaron casos de varicel; causada por lacepa de lavacuna durante el uso post-comercializacion de
 
la Vacuna deVaricela,de virus viv, IS (Oka/Merck).
 
• Ver secci6n c 

. c. Descripci6n dedeterrninadas ra 3ccionas adversas 
Meningitis aseptica 
Se han nolificado casas de men ngitis aseptica tras la vacunaci6n !rente a sarampi6n, paperas y rubeola. 
Aunque sa ha demostrado una r- ,Iaci6n causal entre otras cepas de vacuna contrapaperas y la rneninqits 

, aseptica, no hay evidencia que re lacione la vacuna conua las paperas de la cepa Jeryl Lynn y la meningi~s 

aseptica, 

Complicaciones asociadas a lava icela 
En lndividuos inmunodeprimidos 0 inmunocompetentes, se han notificado casos deherpesz6ster y enfermedad 
disaminada tales como meningitis aseptlea y encefalitis, como complicaciones .de la varicela debido a lacepa 

vacunal. 

Convulsiones febriles 
Se hanno~ficado convulsiones fetriles en ninos que recibieron ProQuad. En concordancia con los datos de los 
ensayos cllnicos sobre los ~em:lOs de aparici6n de fiebre y erupci6n de fipo sarampi6n, un estudio 
observacional post-comerclalizao In realizado en nirios de 12 a 60 meses de edad revel6 un incremento de 
aproximadamente dos veces (0,70 por1.000 !rente a 0,32 por 1.000 nlnos) en elriesqo-de convulsiones febriles 
en el periodo de tiempo entre 10" dias 5 y 12 daspues de una primera dosis de ProQuad (N=31.298), an 
comparacion con la adminlstracior concomitante de ta vacuna de sararnpion, paperas y rubeol bricada por 
Merck Sharp & Doh e Corp. y la lacuna contra Varicela de virus vivos (Oka/Merck) (N=31.29 Estos datos' 
sugieren un caso a cional de con luisian febril por cada 2.600 nines vacunados con ProQu arado con 

& COnfld....clal 
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la administracion per separado de la vacuna contra saramplon, paperas y rubeola fabricada por Merck Sharp & 
Dohme Corp. y la Vacuna contra faricela de virus vivos (Oka/Merck). Estos datos fusron confirmados por un 

estudio observacional post-corner. ializacion patrocinado per los Centros para el Control y laPrevenci6n de las 

Enfermedades de Estados llnidos (US Centers for Disease Control and Prevention). En el periodo de 30 dias 
tras lavacunaci6n no seobserv6 I nincremento del riesgo de convulslones febriles (ver seccion 5.1). 

Encefalitis y encefalopatla 

En i~dividuos severamente inmllnocomprometidos, vacunados inadvertidamenle con vacunas contra el 
sarampi6n, se ha repertado enos falitis par cuerpos de inclusi6n, neumonitis y muerte como consecuencia 
directa de una infecci6n disen inada con el virus del sarampi6n causada por la vacunaci6n (ver 
"Contraindicaciones"). Tembisn se ha reportado paperas y rubeola diseminada causada por lavacunaci6n. 

PEES 

No hay evidencias de que lavacun 1 contra el sarampi6n pueda causar PEES. Se han notificado casos dePEES 
en ninos sin antecedentes de inf,·cei6n por sarampi6n de tipo silvestre perc que habian recibido la vacuna 

contra sarampi6n. Algunos de estc s casos han podido aparecer como resultado de haber lenido sarampi6n no 
reconocido en el primer ano de vica0 posiblemente debido a lavacunaci6n frente a sarampi6n. Los resultados 
de un ensayo caso-ccmrol retro! oectvo realizado par los Centros para el Control y la Prevenci6n de las 
Enfermedades de Estados Unido: (US Centers for Disease Control and Prevention) muestran que el efecto 

global de lavacuna contra elsaran pi6n tue laprotecci6n frente a laPEES mediante laprevenci6n del sarampi6n 
con su riesgo inherente de PEES. 

Artralg'a y/o artritis 
Artralgia y/o artritis (normalmente Iransitorias y raras veces cr6nicas), y polineuritis son caracteristicas de la 
lnfaccion per rubeola de tipo silve: Irey varia en frecuencia y gravedad con laedad y el sexo, siendo mayores 
en mujeres adultas y menores ell nilios en edad prepubertal. Las reaceiones en las articulaciones tras la 
vacunaci6n en ninos son generaln ente poco frecuentes (0 a3%) y de corta duraci6n. En mujeres, las tasas de 
incidencia de artritis y artralgia sc 1 .generalmente mas altas que las observadas en ninos (12 al 20%), y las 
reacciones tienden asermas marc adasyde duraci~n mas larga. Los sintomas pueden persistir durante meses 

o en raras ocasiones durante an( s. En ninas adolescentes, las reacciones tienen una incidencia intermedia 
entre las observadas en ninos y en mujeres adultas. Ini::luso en mujeres mayores (35 a 45 anos), estas 
reacciones son generaimente bien toleradas y raramente interfieren con las actividades normales. 

Artritis cr6nica 
La artritis cr6nica se ha asociado ion la infecci6n por rubeola de tipo salvaje y se ha relacionado con el virus 
persistente y/o el antigeno virico aislado de los tejidos corporales. S610 en raras ocasiones s acunados 

desarroliaron slnto as articulares xonicos. 

&.Confldenclal 
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Casos de herpes zoster en estudits clinicos
 

En un ensayo clinlco se comun caron 2 casos de herpes zoster en 2.108 indivlduos sanos de edades
 
comprendidas entre 12 y 23 meSl s que fueron vacunados con 1 dosis de ProQuad y controlados durante un
 

ano. Ambos casos fueron leves y '10 se comunicaron secuelas.
 
los datos de seguimiento activo! n nilios vacunados con la Vacuna de Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y
 
controlados durante 14 anos tras avaconacton no demostraron incremento en la frecuencia de herpes zoster
 

en comparacion con los ninos co I varicela previa de tipo salvaje durante Ia spoca anterior a la vaeunaclon.
 

Estos datos de segulmiento sugie 'en en realidad que los nilios vacunados frente a varicela pueden tener un
 
menor riesgo de herpes zoster. ~ iin embargo, en la actualidad se desconoce el eleelo a largo plazo de la
 

vacunacion !rente a varicela en I, incidencia de herpes zoster. Actualmente no se dispone de datos a largo
 
plazo con ProQuad (ver 'Propieda iss farmacodinamicas").
 

Transmision
 
En base. a notificaciones alsladr s de casos durante el seguimiento pcst-comerclafzacion de la Vacuna
 
contraVaricela devirus vivos (Oka Merck), existe larara posibilidild deque elvirus dela vacuna contra varicela
 
pueda transmitirse al entrar en cmtacto con personas vacunadas con ProQuad que desarrollen 0 no una
 

erupclon detipo varicelosa (ver 'A lvertencias y precauciones especlales deuso").
 

d.Otras poblaciones especiales
 
Individuos inmunocomprometidos (ver seccion Contraindicaciones)
 
Se ha notificado tras Ia comercial zacion retinitis necrotizante en individuos inmunocomprometidos.
 

SOBREDOSIS
 
No sa ha notificado ninqun caso d" sobredosis.
 
Ante la eventualidad de una sOllredosificaclon, concurrir al hospital mils cercano 0 comunicarse con
 

los sigulentes centrostoxicologicos:
 

Hospital depedialria Ricardo Gl tierrez- (011) 4962·6666/2247
 
Hospital A. Posadas - (011) 4650 '·664814658·777
 

, Opclonalmente otros centros dE toxicologfa. 

Precauciones especlales de elln ,'nacion votras manipulaclones
 
Para la reconstnuclon de la va una utilizar unicamente el disolvente suministrado, ya q carece de
 

conservantes 0 de otras sustan :ias antivlricas capaces ~e inactivar la vacuna. ProQuad, uando esta,
 

reconstituido, es un uido de am; rille palido a rosa claro.
 

1£. 
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Es importante la utilizaci6n de ur a nueva jeringa y nueva aguja esteries para cada individuo con el fin de
 
prevenir la transmisi6n deagente1 infecciosos de una persona aora
 

No deben mezclarse en lamisma eringa ProQuad y otras vaconas,
 

Inslrucciones para lareconstituci6 }
 
ProQuad con Disolvente para ree< nstituci6n suministrado en un vial:
 

Extraer el volumen completo de di',olvente en una jerinqa, lnyectar elcontenido completo delajeringa en elvial
 
que contiene el polva, Agitar sua' ernente para mezclar completamente, Extraer en la misma jeringa todoel
 
contenido devacuna rsconstifuida del vial e inyectar el volumen total.
 , 
La vacuna reconstituida se deb. 

, 

inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula exlrana y/o 
variaci6n del aspecto fisico ante: de la adminislraci6n, En el caso de que seobserven cualquiera de los 
anteriores, desechar la vacuna 

ProQuad con Disolvente para rece nstituci6n suminislrado en una jerinqa precarqada:
 
lnyectar el contenido completo de disolvente de lajeringa en el vial que contiene el polvo. Agitar suavemente
 
para mezclar completamente. Exb aer en lamisma jeringa todo el contenido de vacuna reconstituida del vial e
 
inyectar el volumen total.
 
La vacuna reconstituida se deb. inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrana y/o '
 
variaci6n del aspecto fisico ante: de la adminisfracion. En el caso de'que se observen cualquiera de los
 
anteriores, desechar lavecuna.
 

Se recomlenda que la vacuna lea administrada inmediatamente despues de la reconstltucl6n, para
 
minlmizar la perdlda de potenel. I. Deseche la vacuna reconstltulda sl no es utllizada en 30 rninutos.
 
La etiminaci6n delmedicamento ni utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con el se
 
realizara de acuerdo con la norma iva local.
 

PRESENTACION
 
Envase con 1vial dedosis unica polvo Iiofifizado) + 1jeringa prellenada dedisolvente; 

\

,
 
Envase con 1vial dedosls (mica palvo liofilizado) + 1vial dedisolvente;
 
Envase con 10 viales dedosis un ca (polvo Iiofilizado) + 10jeringas prellenadas dedisolvente;
 
Envase con 10 viales de dosis un ca (polvo liofilizado) + 10 viales dedisolvente;
 
Envase con 20viales dedosis un ca (polvo liofilizado) + 20 jeringas prellenadas dedisolvente;
 
Envase con 20viales dedosis un ca(polvo liofilizado) + 20 viales dedisolvente
 

CONSERVACION
 
Conservar y transp rtar refriger. fo en heladera (entre 2DC y 8OC). Conservar en el embal ~ original para
 

protegerlo de la luV1
 
se Nerone It
 

M ::~~~~~: s.at £41confldenc,al
 

Pagina 21 de 28 

IF-201 9-02082008-APN-DGA#ANMAT 

Pagina 99 de 135 



ORIGINAL ., VMSD 
Despues de la reconsdtucion, ia \ acuna debe utilizarse inmediatamente. Sin embargo, seha demostrado una 
estabiiidad de30minutos hasta sJ utilizacion entre 20' y 2SoC.. 

MAT :NER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
 

ESTE MEDICAMENTO DE BE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCI6N Y
 

VIGILANCIA M~DICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
 

PROQUAD cuenta con un Plan Ie Gestlon d~ Rlesgos (conjunto de actlyidades de Farmacovlgilancia) 
cuya flnalldad es garantizar la s 19uridad y prctecclen de 108 vacunados cuando se utillza de acuerdo a 
las condiciones de uso recomer dadas. 

INFORMACI6N PARA EL PACIENTE
 
PROQUAD®
 

Vacuna contra sarar ipien, paperas, rubeola y varicela de virus vivos atenuados
 

Inyec· able Liofilizado - Via subcutimealintramuscular
 
VENTA BAJO RECETA
 

Por favor, lea este prospecto cu fadosamente antes que usted 0 su hijo sea vacunado, porque contiene 

informacion importante para usted 
• Conserve este prospeeto, ya que puede tener que volver a leerlo. . . . 

• Si liene alguna duda, consulte a ;u medico 0 farmaceutico. 
• Esta vacuna se Ie harecetado sc lamente a usted 0 a su hijo, y nodebe darsela aotras personas. 
· Si experimenta efectos adversos, consulte asumedico 0 farmaceutco, incluso si setrata deefeetos adversos 
que no aparscen en este prospect). Ver seccion 4. 

Contenido del prospecto 
1. Que esProQuad y para que se mllza 
2. Que necesita saber antes de re .ibir ProQuad . 
3. Como usar ProQuad 
4. Poslblss efectos adversos 
S. Conservaci6n deProQuad 
6. Contenido delenvase e informa :ion adiclonal 

~.

1. Que es ProQua !y para que 5" utlllza 

,*Clco~denclal 

Pagina 22 de 28 

IF·2019-02082008·APN-DGA#ANMAT 

Pagina 100 de 135 



ORIGINAL OMSD 
ProQuad as una vacuna que conI ene virus atenuados de seramplon, paperas, rubeola y varicela. Cuando se 

administra la vacuna a una persor a, el sistema inmune (las defensas naturales del cuerpo) crean! anticuerpos 
!rente a los virus de saramplon, f aperas, rubeola y vancela. Los anticuerpos ayudan a proleger trente a las 
infecciones causadas porestos vi us. 

ProQuad se administra como ayue a para proteger asu hijo frente a saramplon, paperas, rubeola y varicela. La 
vacuna puede ser administrada a iersonas a partir de los 12meses deedad. 

ProQuad tambien se puede admir 'strar a ninos a partir de los9 meses deedad bajo circunstancias especiales 
(para cumplir con los calendarios iactonales devacunacion, en situaciones de brotes 0 viaje a una region con 
alta prevalencia de saramplon), • 

Aunque ProQuad contiene virus v vos, son demasiado debiles como para causar sarampion, paperas, rubeola 
o varicela en individuos sanos. 

2. Que neceslta saber antesde I ecibir ProQuad 
No useProQuad 

• Si la persona que va a recibir la vacuna es alilrgica a cualquiera de los componentes de esta vacuna 
(incluyendo neomicina 0 cualquier 1 de losotros componentes incluidos en la secclen6). 
• 5i la persona que va a recibir la lacuna tiene trastornos sangulneos 0 cualquier tipo de cancer que afecte a1 

sistema inmune. 
• Si lapersona que va a recibir lav icuna esta redbiendo tratamiento 0 tomando medlcaclon que pueda debilitar 

el sistema inmune (excepto terapi. I con dosisbajas decorticosteroides para el asma 0 terapia sustitutiva). 
• 5i lapersona que vaareclbir lav.icuna tiene un sistema inmune debilitado poralguna enfenmedad (incluyendo 

5IDA). 
• Si la persona que va a reciblr a vacuna tiene antecedentes familiares de inmunodeficiencia conqenita 0 

hereditaria, a no ser que lacompe :encia inmune deesta persona haya side demostrada. 
• Sl lapersona que va arecibir la \ acuna tiene una tuberculosis activa notratada. 
• 5i lapersona que vaa recibir lav icuna tiene cualquier enfenmedad con fiebre superior a38,S·C; sin embargo, 

una fiebre infenor noesper si mis narazon para retrasar la vacunacion. 
• 51 la persona que va a recibir la vacuna esta embarazada (ademas, se debe evitar un embarazo durante 1 
mes despues de la vacunacion, v« r Embarazo y lactancia). 

Advertencias y precauciones 
Si la persona que va a ser vacur ada experimenta cualquiera de los siguientes problemas, consults con su 
medico 0 fanmaceutico antes de Sl r vacunada con ProQuad: 
• una rsaccion alergica alhuevo 0 acualquier producto que contenga huevo. 
• antecedentes personales 0 famili Mes dealergias 0 de convulsiones (ataques). 
• un efeeto adverso despues de la vacunadon con sararnpicn, paperas 0 rubeola (en. vacunas solas 0 

combinadas, tales molavacuna deserampion, paperas y rubeola fabricada por Merck 5har & Dohme Corp. 
o ProQuad) que ong contuslo i 0 hemorragias mas prolongadas de 10 habitual. 

AiC,,\Confldenclal 
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• una infeeei6n por el Vinus de la nmuncdenctencla Humana (VIH) sin presentar sintomas de enfermedad por 
VIH. Sin embargo, Ia vacunaci6n podria ser menos efectiva que para personas no infecladas (ver No use 
ProQuad). 

Si usted tiene un trastorno deCOe gulaci6n 0 los niveles bajos de plaquetas, la inyeeei6n Ie sera administrada
 
bajo la pial.
 

Una vez vacunada, la persona del ,e intentar evitar durante las siguientes 6 semanas a la vacunaci6n, siempre
 
que sea posible, el estrecho conta :to con los siguientes individuos:
 

• Individuos con una baja resistent ia a las enfermedades. 

• Mujeres embarazadas que nunc, han padecido varicela 0 no han side vacunadas frente a lavaricela. 
• Recien nacidos cuyas madres ru nca han padecido varicela 0 no han side vacunadas frente a la varicela. 

Informe asumedico si alguien se sncuentra entre lascategorias anteriormente indicadas y espera que vaya a
 
estar en contacto con 111 persona ~ scunada despues de la vacunaci6n.
 
Como sucede con otras vacunas, f 'roQuad puede no proteger completamente atodas las personas vacunadas.
 
Ademas, si lapersona que vaa se vacunada ha estado yaexpuesta avirus de sarampi6n, paperas, rubeola 0
 

varlcela, perotodavla no ha contre ido laenfermedad, ProQuad puede noser capaz de prevenir la aparici6n de
 
laenfermedad.
 

Otros medicam entos y ProQuad
 

lntorme a su medico 0 far!11aceu1 co si usted 0 su hijo estan utilizando 0 han utilizado recientemente otros
 
medicamentos (u olras vacunas).
 
ProQuad puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pediatricas tales como Prevenar ylola
 
vacuna contra la hepatitis A, 0 COl vacunas que contienen difteria, tstanos, pertussis acelular, Haemophilus
 
influenzae tipo b, poliomielitis ina( tivada 0 hepatitis B. Se utilizara un lugar de inyeeei6n diterente para cada
 

vacuna.
 
EImedico puede retrasar lavacun aclon al menos 3 meses despues de una transfusi6n de sangre 0 plasma 0
 

despues de'la administraci6n de i Imunoglobulina (IG) 0 inmunoglobulina devaricela-z6ster (IGVZ). Despues
 

de la vacunaci6n con ProQuad, nc debera administrarse IG0 IGVZ durante 1 mes, a menos que sumedico Ie
 
indique otra cosa. Si se va a reali; ar una pnueba de tuberculina, esta debera ser realizada antes en cualquier
 
momento, simultimeamente a, 0 d. I 4 a6 semanas despuils de lavacunaci6n con ProQuad.
 
Infonme a su medico si su hijo ha recibido recientemente una vacuna 0 si la tiene programada en un futuro
 
cercano. Su medico determinara c lando sedebe adminislrar ProQuad.
 
Debe evitarse el usa de salicilato' (por ejemplo, aclco acetilsalicilico, una sustancia presente numerosas
 
medicinas utilizada para aliviar elcolor y bajar lafiebre) durante las 6 semanas siguientes a lav c naci6n con
 

. ProQuad. 

./,,, 
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'OMSDORIGINAL 
Embarazo y lactancia 

ProQuad no debe administrarse a mUjeres embarazadas. Las mujeres en edad fertil deben tomar las 
precauciones necesarias para evnlr un embarazo durante 1mes dsspues de lavacunaci6n. 

Informe a su medico si ssta usteIen periodo de laclancia 0 va a estarlo. Su medico decidira si debe usted
• 

recibir ProQuad.
 

5i esta embarazada 0 en periodo je lactancia, cree que podrla estar embarazada 0 tiene intenci6n dequedar
 
embarazada, consults a su medic" 0 farmaceutico antes de utilizar esta vacuna.
 

ProQuad contiene sorbitol
 

5i su medico Ie ha informado de cue usted 0 su hijo tienen una intolerancia a algunos azucares, informe a su
 
medico antes de que a usted 0 a suhijo sa Ie administre esta vacuna.
 

3.Como usarProQuad
 

ProQuad debe ser inyectado en ei musculo 0 baJo la piel, ya sea en la parte superior del brazo 0 en la cara
 
externa del muslo.
 

Los lugares de inyecci6n recomer dados para las inyecciones en el musculo son la zona del muslo en ninos
 
pequerios, mientras que, para el n sto de las edades, es preferible elegir la parte superiordel braze,
 
5i lapersona a ser vacunada tiene un trastorno de lacoagulaci6n 0 niveles bajos de plaquetas, lavacuna debe
 
administrarsa bajo la pieI porque pJede aparecer una hemorragia despues de la administraci6n enel rnusculo.
 
ProQuad no debe ser inyectado di ectamente en ningun vasa sanquineo.
 

ProQuad se administra por iriyecci >n de lasiguiente manera:
 
• Ninos entre 9 y 12 rneses de eda t 
ProQuad puede administrarsa a p trtir de los 9 meses de edad. Para asegurar una protecci6n 6ptima trente a 
lavaricela y el sarampi6n, deben r dmlnislrase dos dosis deProQuad con un intervalo de al menos 3 meses. 

• IndMduos de 12 mesas de edad I mayores: 
5i se necesita una sagunda dosis de vacuna con componente de sarampi6n, puede aplicarse una sagunda 
dosis de Proquad, AI menos debt transcurrir un mes entrela primera y la segunda dosis de la vacuna con 
sarampi6n, rubeola y paperas y F-oquad 5i sa necasita una sagunda dosis de vacuna con componente de 
varicela al menos un mes debe tr mscurrir entre dosis, Es preferible que la sequnda dosis sea administrada 
durante los tres meses posteriores a la primera dosis. . 
EI momenta adecuado y el num. ,ro de inyecciones seran determinadas por su medico de acuerdo a las 
recomendaciones oficiales. ) 

Laslnstrucclones para larecons :ilucl6n destinadas amedicos 0 profesionales delsectors tario estan 

Incluidasal final de prospecto. "
Si olvido usar Pro uad 

vi
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ORIGINAL OMSD 
Su medico decidira cuando adrriin slrarle ladosis olvidada, 

4. Posibles efectos adversos 

AI igual que todas lasvacunas y mldicamentos..esta vacuna puede,producir efectos adversos, aunque notodas
 
las personas los sufran.
 

Se pueden producir reacciones ai, ,rgicas (urticaria). Algunas de estas reacciones pueden ser graves y pueden
 

incluir dificultad para respirar 0 tri'gar. Si usted 0 su hijo sufren una reacci6n alergica, lIame a su medico de
 
inmediato.
 

Sehan comunicado otros efectosidversos despues de laadminislTaci6n de ProQuad y algunos de ellos fueron
 
graves. Estos incluyeron:
 

Poco frecuentes (pueden nectar hasta 1decada 100 personas): ataques febriles.
 

Raros (pueden afectar ha ita 1 de cada 1.000 personas): bronquiolitis(respiraci6n dificultosa con 0 sin
 
tos); inestabilidad alcamh ar,
 

Los siguientes efeetos adversos rr asfrecuentemente comunicados con el usc de ProQuad fueron: 
Muy frecuentes (pueden1 fectar a mas de 1de cada 10personas): molestias enellugar deinyecci6n 

consistentes en dolor/dole: al !acto/molestias, enrojecimiento, fiebre (38,goC 0 superior); 

Frecuentes (pueden afeetar hasta 1 de cada 10 personas): molestias en el lugar de inyecci6n 
consistentes en hinchazr n 0 marca dolorosa; irritabilidad; erupci6n (incluyendo erupci6n de tipo 
sarampi6n, erupci6n de I po varicelosa y erupci6n en el lugar de inyecci6n); infecci6n de las vias 
respiratorias superiores; v imitos y diarrea. 

Se han comunicado olTos efectos adversos con la adminislTaci6n de al menos una de las siguientes vacunas: 
ProQuad, formulaciones anteriores devacunas monovalentes yde vacunas combinadas de sarampi6n, paperas 

, y rubeola fabricadas por Merck SI arp & Dohme Corp., 0 de la vacuna de varicela de virus vivos (Oka/Merck). 

Estos acontecimlentos adversos ir cluyen: 
Poco frecuenles (pueden lfectar hasta 1decada 100 personas): tos 
Raros: infecci6n de lapiel varicela. 
No conocido (no puede .,stimarse a partir de los datos disponibles): hemorragia inusual 0 marca 
dolorosa bajo la piel; infllmaci6n de los lesticulos; hormigueo en la piel, herpes z6ster (herpes); 
inflamaci6n del carebro (alcafalitis); inflamaci6n de las membranas que cubren el cerebro y lamedula 

,espinal noprovocada por Ina infecci6n bacteriana (meningitis asepfica); alteraciones graves de la piel; 
derrame cerebral; ataque s sin fiebre; dolor de las articuiaciones y/o hinchaz6n (el cual puede ser 
transitorio 0 cr6nico); intla naci6n de los pulmones (naumonia/neumonitis). 

Su medico dispone deuna relaci6" mas amplla deefeetos adversos para ProQuad y para los componentes de 
ProQuad (vacunas frenle al sara npi6n, paperas y rubeola fabricadas per Merck Sharp & Dohme Corp., y 
Vacuna de Varicela de virus vivos ~OkaJMerck)). 

comuntcaclen de 
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VMSDORIGINAl. 

Si usted 0 su hijo experimentan e ectos adversos, consults a su medico 0 farmaceunco, incluso si se trata de
 
efectos adversos que no aparecer en este prospecto.
 

.5. Conservaclon deProQuad
 
Mantener esta vacuna fuera dela listay del alcancede los ninos.
 
No utilice esta vacuna despues de la fecha devencimiento que aparece en elenvase externo despues de Vto.
 
La fecha devencimiento se refiere alultimo diadel mes que se indica.
 
ConServar y transportar refrigerad I (entre 2"C y 8"C).
 
Conservar el vial en el embalaje e :terior para protegerlo de la luz.
 
Los niedicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmaceufico como
 
deshacerse de los envases y de10; medicameritos que no necesita. De esta forma ayudara aproteger elmedio
 
ambiente.
 

-
6. Contenido delenvase e inforrlacion adiclonal
 
Composici6n de ProQuad
 
Despues de lareconstfucon una dosis (0,5 ml) contiene:
 
Losprincipios activos son:
 

Virus del sarampion1 cepa Enders' Edmonston (vivos, atenuados) no menos de3,00 log10 CCID5{]' .
 

Virus dela paperas' cepaJeryl Ly In (Nivel B) (vivos, atenuados) no menos de 4,30 IoglO CCID5{]'
 
Virus de la rubeola2 cepa Wistar R~ 27/3 (vivos, atenuados) no menos de3,0010910 CCID50'
 
Virus de la varicela3 cepa Oka/Me' ck (vivos, atenuados) no menos de 3,99 log10 UFP"
 
, Dosis que infecta a150% delos (uttivos celulares
 
" Unidades forrnadoras de placa
 
(1) Producidos en celulas deembr on depolio.
 
(2) Producidos en fibroblastos pulr ioneres diploides humanos (W1-38).
 
(3) Producidos en celulas diploide:. humanas (MRC-5)..
 

Los dernas componentes son: .
 
Polvo: Sacarosa, gelatina hidroliz ada, urea, cloruro sodico, sorbitol, glutamato monos6dico, fosfalo s6dico,
 
bicarbonato s6dlco, fosfato potasi ;0, cloruro potasico. medio 199 con sales de Hanks, MEM, neomicina, rojo
 
fenol, aeido clorhidrico e hidr6xido s6dico.
 
Disolvente: Agua para preparacior es inyectables.
 

Aspecto delproductoy contenh 10 del envase
 
La vacuna es un polvo para suspe ision inyectable contenido en un vial de dosis unica, el cual bemezclarse
 
con el disolvente suministrado cor el vial depolvo.
 
ProQuad estadisp nible en envas ~s de 1, 10 Y20.
 

/A
J~~.confldenclal 

Pagina 27 de 28 

IF-2019-02082008-APN-DGA#ANMAT 

Pagina 105 de 135 



OMSDORIGINAL 

MANl ENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. .' 
ESTE MEDICAMENTO DE BE SER UTlLlZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCI6N Y 

(. VIGILANCIA ti EDICA y, NO PUEDE REPETIRSE SiN NUEVA RECETA 

Ante cualquier inconveniente co I elproducto elpaciente puede /lener la ficha que esta en lapilgina web de 
te ANMA T: http://www.anmat.glv.arlfarmacovlgllanciaINotificar.asp 0 118mar aANMAT responde 0800

333·1234 

Especialidad Medicinal autorizad: I por el Ministerio de Salud. Certi1icado N° 58.366. 
Directora Tecnica: Cristina B. Wil ge - Farmaceunca. 

Fabricado por: Merck Sharp & 0 lhmeCorp.:770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania, 19486-{)004, 
Estados Unidos 0 Merck Manufa :turing Division: 5325 Old Oxford Road, Durham, North Carolina, 27712, 
Estados Unid~s. INDUSTRIA ES'ADOUNIDENSE 

Importado y comercializado en AI lentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 
4, Munro (B1605AZE), Vicente LC pez, Provo de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar 

Fecha ultima revisi6n: 

S·WPC.v221·I·ref·022018 
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J'rospeero: informacion para el usuario 

ProQuad
 
Polu y disolvente para suspension inyectable
 

Vacuna de s irampion, parotiditis, rubeola y variccla (virus vivos)
 

Lea todo el prospeeto detenld amente antes de que usted 0 su hijo sea vacunado, porque conticne 
informacion importante para usted. 

Conserve este prospecto. ya que puede tener que volver a leerlo. 
Si tiene alguna duda, COl suite a su medico 0 farmaceutico, 
Esta vacuna se Ie ha recerado solamente a usted 0 a su hijo. y no debe darsela a otras personas. 
Si experiments efectos alversos, consulte a su medico 0 farmaceutico, incluso si se trala de 
efectos adversos queno »parecen cn este prospecto. Vcr seccion 4.' 

Contenido del prospecto 
I.	 Que es ProQuad y para que se utiliza 
2.	 Que ncecsita saber antes de recibir ProQuad 
3.	 Como usar ProQuad 
4.	 Posiblcs cfcctos adverso, 
5.	 Conservacion de ProQua j 
6.	 Contenido del envase e i,iformacion adicional 

1.	 Que es ProQuad y para que Sf utiliza 

ProQuad es una vacuna que COl ticne virus atenuados de sarampion, parotiditis. rubeola y varicela. 
Cuando se adrninistra la vacuru a Una persona, el sistema inmune (las defenses naturales de.l enerpo) 
creara anticuerpos frente a los \ irus de sarampion, parotiditis, rubeola y varicela. Los anticuerpos 
ayudan a protege! frente a las ir fcccioncs causadas por estos virus. 

ProQuad se administra como a) uda para proteger a su hijo frente a sarampion, parotiditis, rubeola y 
varicela. La vacuna puede scr a Iministrada a personas a partir de los 12 mcses de edad, 

ProQuad tambien se pucde adm inistrar a nifios a partir de los 9 meses de edad bajo circunstancias 
especiales (para cumplir con 10, calendarios nacionalcs de vacunacion, en situaciones de brotes 0 

viaje a una region con alta prev ilencia de sarampion), 

Aunque ProQuad contiene viru. vivos. son demasiado debiles como para causar sarampion, 
parotiditis. rubeola 0 varicela ei individuos sanos. 

) 

2.	 .Que necesita saber ante; de recibir ProQuad 

No use ProQuad 

•	 Si la persona que va a ree rbir Ia vacuna cs alergica a eualquicra de los componentes de esta 
vacuna (incluyendo neon icina 0 cualquicra de los otros componcntes incluidos en la 
seccion 6). 

•	 Si la persona que va a rec .bir la vacuna tiene trastornos sanguineos 0 cualquier tipo dc cancer 
quc afecte al sistema inm me. 

•	 Si la persona que va a ree .bir la vacuna esta recibiendo tratamiento 0 tomando medi 
pueda debilitar el sistema inmune (excepto terapia con dosis bajas de corticosteroi s 
asma 0 terapia sustitutiva . 

•	 Si 1" persona que va a rec bir la va na tiene un sistema inmune debilitado por a 
enfermedad (incluyendo ~ ·IDA . 

/ !AS ARGENTINA SRL , 
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•	 Si la persona que va are :ibir la vacuna tiene antecedentes familiares de inmunodeficiencia 
congenira a hereditaria, I no ser que ia competencia inmune de esta persona haya sido 
demostrada. . 

•	 Si la persona que va a re .ibir la vacuna tiene una tuberculosis activa no tratada. 
•	 Si la persona que va are :ibir la vacuna tiene cualquier enfermedad con fiebre superior a 

38,5 DC; sin embargo, III a fiebre inferior no es par sl misma razon para retrasar la vacnnacion. 

•	 Si la persona que va a re .ibir la vacuna esta embarazada (adernas, sc debe evitar un embarazo 
durante I mes despues d ; la vacunacion, ver Embarazo y laetaneia). 

Advertencias y precauciones 

Si la persona que va a ser vacu iada experimenta eualquiera de los siguientes problemas, consulte con 
su medico 0 farmaceurico ante, de ser vacunada con ProQuad: 

•	 Una rcaccion alergica al iuevo 0 a cualquicr producto que contenga huevo. 
•	 Antecedentes personales 0 familiares de alergias 0 de eonvulsioncs (ataques). 
•	 Un efecto adverso despu .s de la vacunacion con sarampion, parotiditis 0 rubeola (en vacunas 

solas 0 combinadas, tale, como la vacuna de sarampion. parotiditis y rubeola fabricada por 
Merck & Co., Inc. 0 Prot load) qne suponga contusion a hemorragias mas prolongadas de 10 

habitual. 

•	 Una infeccion par el Vin IS de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) sin presentar sintomas de 
enferrnedad par Vlj-l. Sn embargo, la vacunacion podrla scr menos efectiva que para personas 
no infectadas (vcr No us: ProQuad). 

Si usted tiene un trastomo de e, .agulacion 0 los niveles bajos de plaquetas, 1a inycccion Ie sera 
administrada bajo la piel. 

Una vez vacunada, la persona ('ebe intentar evitar durante las siguicntcs 6 scrnanas a la vacunacion, 
siempre que sea posible, el estr -cho contacto can los siguicntcs individuos: 

•	 Individuos con una baja . csistencia a las enfermedades, 
•	 Mujeres embarazadas qu : nunca han padecido varicela a no ban sido vacunadas frente a 1a 

varicela. 

•	 Recien nacidos cuyas me dres nunca han padecido varicela a no han sido vacunadas frente a la 
varieela. 

Informe a su medico si alguien se eneuentra entre las eategorias anreriormcnte indicadas y espera que 
vaya a estar en contacto can la ,ersona vacunada despues de la vacunacion. 

Como sueede can otras vacuna: , ProQuad puede no proteger completamente a todas las personas 
vacunadas. Ademas, si la perso ia que va a ser vacunada ha estado ya expuesta a virus de sararnpion.. 
parotiditis. rubeola a varicela p :ro todavia no ha contraido la enfermedad, Pro Quad puede no ser 
capaz de prevenir la aparicion [ e la enferrnedad. 

Otros rnedicamentos y ProQu ad 

Informe a su medico a farrnace itico si usted u su hijo estan utilizandoo han uti1izado rccientemente 
otros medicamentos (u otras va .unas). 

-, 

ProQuad puede administrarse a mismo tiempo que.otras vacunas pediatricas tales como Preve ar ylo 
la vacuna frente a la hepatitis A. 0 con vaeunas que eontienen difteria, telanos, pertussis acel la , 
Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada 0 hepatitis B. Se utilizara un lugar d 
inyeccion dilerente para cada vicuna. 

n al menos 3 rneses despues dlflll!M9111!19g;~~~,*. 

46 10.150 P4GENnNA SRL 

.JO..... A1elandro H.8al""'" 
Pagina de 1J2o-0lRECTOR TECNICC 



plasma 0 despues de la admini: rracion de imnunoglobulina (IG) 0 inmunoglobulina de variccla-zoster 
(IGVZ). Dcspues de la vacuna. ion Con ProQuad, no debera administrarsc 1G 0 1GVZ durante 1 rncs, a 
menos que su medico Ie indiqu e otra cosa. 

Si se va a realizar una prueba d ~ tuberculina, esta debera scr reaJizada antes en cualquier momenta, 
simultaneamente a, 0 de 4 a 6 ~ emanas despues de la vacunacion con ProQuad. 

Informe a su medico si su hijo ill recibido recientemente una vacuna 0 si Ia bene programada en un 
futuro cercano. Su medico dete minara cuando se debe adrninistrar ProQuad. 

Debe evitarse el usa de salicila os (por ejemplo, acido acetilsalicilico, una sustancia presente en 
numerosas rnedicinas utilizada para aliviar el dolor y bajar la fiebre) durante las 6 sernanas siguienies 
a la vacunacion con ProQuad: 

Embarazo y lactancia 

ProQuad no debe administrarsc a mujeres embarazadas. Las mujcrcs en edad fertil deben tomar las 
precauciones necesarias para e- itar un cmbarazo durante J mes despues de la vacunacion. 

Informe a su medico si esta ust.id en periodo de lactaricia 0 va a estarlo. Su medico dccidira si dche 
usted rccibir ProQuad.. 
Si esta embarazada 0 en period) de lactancia, cree que podria estar embarazada 0 ticne intencionde 
quedarse cmbarazada, consulte a su medico 0 farmaceutico antes de utilizar csta vacuna. 

ProQuad contiene sorbitol 

Si su medico Ie ha informado d , que usted 0 su hijo tiencn una intolcrancia a algunos azucares, 
informe a su medico antes de q IC usted 0 su hijo reciba esta vacuna. 

3.	 Como usar ProQuad 

ProQuad debe ser inyectado en el musculo 0 bajo la piel, ya sea en la cara externa del muslo 0 en la 
parte superior del brazo. ' , 

Los lugares de inyeccion recorr endados para las inyecciones en el nl(,sculo son la zona del muslo en 
niiios pequenos, mientras que p ira el resto de edades, es prefcrible elegir la parte superior del brazo. 

Si la persona a ser vacunada tie ie un trastorno de la coagulacion 0 niveles bajos de plaquetas, la ' 
vacuna debe administrarse bajo la piel porque puede aparecer una hemorragia despues de la 
administracicn en el musculo. 

ProQuad no debe ser inyectado directamente en ningun vaso sanguineo, 

ProQuad se administra por inycccion de la siguiente manera: 
•	 Niiios entre 9 y 12 meses de edad: 

ProQuad pucde administ: arsc a partir de los 9 meses de cdad. Para asegurar una proteccion 
optima frente a la varicel i y el sararnpion, deben administrarsc dos dosis de ProQuad con un 
intervale de al menos 3 n .cscs, 

•	 lndividuos de 12 meses d. edad y mayores: 
Para asegurar una protect ion optima frente a la variceladeben administrarse dos 
ProQuad con un interval, de al menes I mes. 

, / 
El momento adecuado yel num ero de i ccciones seran determinadas por su medico d 
recomendaciones oficiales, IF-2019-02 820 
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Las instrucciones para la rec mstituci6n destinadas a medicos 0 profesionaJes sanitarios estan 
incluidas al final del prospec o. . 

Si olvid6 ussr ProQuad 

Su medico decidira cuando ad! iinistrarle la dosis olvidada. 

4. Posibles efectos adversus 

AI igual que todas las vacunas 1 medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque 
110 todas las personas los sufrai . 

Se pueden producir reacciones alergicas (urticaria). Algunas de estas rcacciones puedcn ser graves y 
pueden incluir dificulrad para r ispirar 0 tragal. Si usted 0 su hijo sufren una reaccion alcrgica, lIame a 
su medico de inmediato, 

Se han comunicado otros efecf -s adversos despues de la adrninisrracion de ProQuad y algunos de 
cllos fueron graves. Estos inclu vcron: ' 

Poco frccucntes (puc den afcctar hasta 1 de cada 100 personas): ataqncs febrilcs. 
Raros (pueden afccu r hasta 1 de cada 1.000 personas): bronquiolitis (rcspiracion 
dificultosa con 0 sin tos); inestabilidad a1 caminar. 

Los siguientcs cfcctos adverso; mas frecuenterncnte comunicados con cI uso de ProQuad fueron: 
Muy freeuentes (puc len afcctar a mas de I de cada 10 personas): molestias en el lugar de 
inyeccion consistcnt-s en dolor/dolor al tacto/molestias. enrojecimiento, fiebre (38.9 "C 0 

superior); 
Frecuentes (pueden , fectar hasta I de cada 10 personas): molestias en el lugar de inyeccion 
consistentcs en hincl azon 0 marca dolorosa; irritabilidad; crupcion (incluyendo erupci6n de 
tipo sarampion, crop .ion de tipo varicelosa y erupcion en el lugar de inyeccicn); infeccion 
de las vias respirator as superiorcs; vomitos y diarrea. 

Se ban comunicado otros cfccu s adversos con la administracion de al monos una de las siguientcs 
vacunas: ProQuad, formulacior es anteriorcs de vacunas monovalentcs y de vacunas combinadas de 
sararnpion, parotiditis y rubeol: fabricadas por Mcrck & Co., Inc., 0 Vacuna de Variccla de virus 
vivos (Oka/Merck). Estos aeon' ecimientos adversos incluyen: 

Poco freeuentes (pue len afectar hasta I de cada 100 personas): tos 
Raros: infeccion de II piel; varicela. 
No conocido (no pue Ie estirnarse a partir de los datos disponibles): hernorragia inusual 0 

maroa dolorosa bajo a piel; inflamacion de los testiculos: hormigueo en la piel, herpes 
. z6ster (herpes); infla nacion del cerebro (encefalitis); inflarnacicn de las membranas que 

cubren el cerebro y I: medula 'espinat no provocada por una infeccion baeteriana 
(meningitis aseptic a) alteraciones graves de la piel; derrame cerebral; ataques sin fiebre; 
dolor de las artieulae ones yio hinehaz6n (el eual puede ser transitorio 0 cronico); 
inflarnacion de los pi Imones (neumonia/neumonitis). 

Su medico dispone de una relac ion mas amplia de efeetos advcrsos para ProQuad y para los 
componcnres de ProQuad (van nos frentc al sararnpion, parotiditis y rubeola fabricadas por Merck & 
Co., Inc., y Vaeuna de Varicela de virus vivos (Oka/Merck)). 

ero, 

~~~~~~~e 
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sobre la seguridad de este med: carncnro. 

5. Conservacien de ProQllad 

Mantener esta vaeuna fuera de la vista y del alcance de los nifios. 

No utilice esta vacuna despues de la fecha de caducidad que aparece en el envase externo despues de 
CAD. La fecha de caducidad s. refiere al ultimo dia del mes que se indica. 

Conservar y transportar refrige ado (entre 2 "C y 8 'c). 

No congelar. 

Conservar el vial en el embalaj , exterior para protegerlo de la luz. 

Los medicarnentos no se deben .tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte asu farmaceutico como 
dcshacerse de los cnvasesy de os medicamentos que no nccesita, De esta forma ayudara a protcger eJ 
medic ambiente. 

6. Contentdo del envase e informacion adicional 

Compnslclen de ProQlIad 

Despues de la reconstitucion, lila dosis (0,5 ml) contiene: 
Los principius actives son: 

Virus de sararnpion' cepa Endc 's' Edmonston (vivos, atenuados) 
Virus de parotiditis I cepa Jeryl Lynn (Nivel B) (vivos, atenuados) 
Virus de rubeola' cepa Wistar l A 27/3 (vivos, atenuados) 
Virus de varicela' cepa OkaIM, rck (vivos, atenuados) 

no menus de 3,00 loglo CClDso ' 

no menos de 4,30 log" CelDso ' 

no monos de 3,00 log", CelD,,' 
no menos de 3,99 log,o UFP" 

• Dosisquc infect" al 50 % de os eultivos celularcs 
•• Unidades formadoras de pia :a 

(I) Producidos en celulas de en brion de polio. 
(2) Producidos en fibroblastos I.ulmonares diploides humanos (WI-38). 
(3) Producidos en celulas diplo des humanas (MRC-5). 

Los demas componentes son: 

Polvo
 
Saearosa, gelatina hidrolizada, 'rea, cloruro sodico, sorbitol, glutamato rnonosodico, fosfato sodico,
 
bicarbonato sodico, fosfato pot .sico, cloruro potasico, rnedio 199 con sales 'de Hanks, MEM,
 
neomicina, rojo fenol, acido ck rhidrico e hidroxido sodico.
 

.Disolvente
 
Agua para preparaciones inycct ibles.
 

Aspeeto del producto y conteulde del envase
 
La vacuna es un polvo para sus iension inyectable contenido en un vial de dosis [mica, e l-debe
 
mezc1arse con .el disolvente sun iinistrado con el vial de polvo.
 

ProQuad esta disponible en env ases de s de 10. Puede que no se comerciali todos los
 
tamafios de envases. IF-2019-0 08 APN-DGA#ANMAT
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Titular de la autcrizacien de comercializackin 1 responsable de la fabrtcacien 

Titular de la autorizacion de cc mercializaci6n: MSD VAeClNS, J62 avenue Jean Jaures, 69007 
Lyon, Francia 

Responsable de la fabricacion: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,2031 BN Haarlem, 
The Netherlands 

Pueden solicitar mas in formaci )11 respecto a este medicamento dirigiendose al representante local del 
titular de la autorizacion de coi.ierciatizacion. 

BelgiiYBelgique/Belgien
 
MSD Belgium BVBAiSPRL .
 
TCllTel:
 
+32(0)27766211
 
.dpoc_bclux@merck.com'
 

b'bJlrapHH
 
Mepx lllapu I< ,l(OyM o'bnrapl<:. EOO)':(
 
rerr.: + 359 2 819 3737
 
info-msdbg@merck.com
 

teska republika
 
Merck Sharp & Dohme s. r. o.
 
Tel: +420.233.010.11 ]
 
dpoc_czechslovak@merck.cor.,
 

Danmark
 
MSD Danmark ApS
 
Tlf: + 45 44824000
 
dlcmail@merck.com
 

Deutschland
 
MSD SHARP & DOHME GM BH
 
Tel: 0800673673673 (+49 (0 189456] 26]2)
 
e-mail@msd.de
 

Eesti
 
Merck Sharp & Dohrne 00
 
Tel.: +372 6144 200
 
msdeesti@merck.com
 

Ellalill 
MSD A.<I>.B.E.E. 
1'1]/,: +302109897300 
dpocgreeceigmerck.corn 

Espaiia 
MerckSbarp & Dohmc de Esp: fia, SA 
Tel: +34 91 321 06 00 
msd info@merck.com 

( 

~SDArgeolina ::i,H.So
Jose Nerone 
AiJodcmtlo 

Lietuva
 
UAB Merck Sharp & Dohme,
 
Tel: +370.5.2780.247
 
msdJieruva(Q}merc k.coru
 

Luxembourg/Luaemburg
 
MSD Belgium BVBNSPRL
 
TeliTel: +32(0)2776621 J
 
dpoc_belux@mcrck.com
 

Magyarorszag
 
MSD Pharrna Hungary Kft
 
Tel.: + 36.1.888.5300
 
hungary_msd@merck.com
 

Malta
 
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
 
80074433 (+356 99917558)
 
maltajnfo@merck.com
 

Nederland
 
Merck Sharp & Dohme BV
 
Tcl: 08009999000
 
(+31235153153)
 
medicalinfo.nl@me.rck.com
 

Norge
 
MSD (Norge) AS
 
Tlf: +47 32 20 73 00
 
msdnorge@msd.no
 

Osterreich
 
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
 
Tel: +43 (0) 1 26044
 
msd-medizin@merck.com
 

Polska
 
MSD Polska Sp. z 0.0.
 

Tel: +48.22.549.51.00
 
msdpolska@merck.com
 

~Zeti'8-A N-DGA#ANMAT 
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France
 
MSOVACCJNS
 
Tel:+ 33 (0)1 80464040
 

Hrvatska
 
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
 
Tel: +385 I 66 II 333
 
croatia_info@merck.com·
 

Ireland
 
Merck Sharp & Dohmc Ireland (Human Health)
 
Limited
 
Tel: +353 (0)1 2998700
 
medinfo_ireland@merck.com
 

island
 
Vistor hf.
 
Simi: + 354 535 7000·
 

Italia
 
MSO Italia S.r.I.
 
Tel: +39 06361911
 
medicalinformation.it@merck .r om
 

Kiiltpo<;
 
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limitcd.,
 
TT)A: +80000 673 (357 2286671·0)
 
cyprusjnlo@mcrck.eom
 

La tvij a
 
SIA Merck Sharp & Dohme La vija
 
Tel: +371.67364.224
 
rnsd_Iv@merck.com
 

Fecha de Ia ultima revisien dl este prespecto: , . 

Orras fuentes de informacion 

Portugal 
Merck Sharp & Dohme, Lda 
Tel: +351 21 4465700 
clic@merck.com 
Romania' 
Merck Sharp & Dohrne Romania S.R.L. Tel: + 
4021 529 29 00 
msdromania@merck.com 

Siovenija 
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila 
d.o.o. ' 
Tel: +386.1.520.420 I 
msd.slovenia@merck.com 

Slovenska republika 
Merck Sharp & Dohme, s. r. o. 
Tel: +421.2.58282010 
dpoc_czechslovak@me-rck.com 

Suomi/Finland 
MSO Finland Oy 
PuhITel: +358 (0)9 804 650 
info@msd.fi 

Sverige 
Merck Sharp & Oohme (Sweden) AB 
Tel: +4677 5700488 
medicinskinfoiguncrck.com 

United Kingdom 
Merck Sharp & Dohme Limited 
Tel: +44 (0) 1992467272 
medicalinformationukrsjmerck.corn 

La informacion detallada de est, medicarncnto esta disponible en la pagina web de la Agencia 
Europea de Medicamentos: htrr ://www.ema.europa.eu. 

Esta informacion esta destina:la unlcamenre a prefesionales del sector sanitario: 

Instrucciones para la reconsf tuclen 

Antes de mezclar con el disolve nte, el polvo de Ia vacuna es una rnasa cristalina compacta de color 
blanco a amarillo palido. Cuanc 0 esta cornplctamcnte mczclada, la vacuna es un liquido de a 
claro palido a rosa claro. 

Extraer el volurnen completo d. disolv . te en una jeringa. Inyectar el contenido complet 
jeringa en el vial que contiene t I polv : Agitar suavc~ente para disolver comRletamc,,'y_;<-..xtraer todo 
el contenido del VIal de vacuna reco snnn a con la rmsma jennga clfuY&~~rlC4Q1l;1 GA#ANMAT 

51 ..SO~GENTINA SRL 
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Es recomendable que la vacun. se administre inmediatamente despues de la reconstitucion para 
minimizar la perdida de potenc.a, Dcsechar la vacuna reconstituida si no se utiliza antes de 30 
minutos. 

La vacuna reconstituida se deb" inspeccionar visualmente para detcctar cualquier particula extrana 
y/o variacion del aspecto fisico antes de la adrninisrracion. En caso de observar alguna deestas 
circunstancias, desechar la vaCIIDB. 
Los productos no utilizados 0 los materiales de desecho se eliminaran de acuerdo con las exigencias 
locales. 

Ver tambien Secci6n 3 C6mo -usar ProQuad 
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