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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Agosto de 2019

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

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

CONSIDERANDO:

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

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 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 evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de
Biologicos y Radiofarmacos.

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

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizanse a la firma la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la autorizacion de
nuevos prospectos e informacion para el paciente, para la especialidad medicinal denominada PROQUAD/
VACUNA CONTRA SARAMPION, PAPERAS, RUBEOLA Y VARICELA DE VIRUS VIVOS



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

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de Prospectos que consta en el Anexo IF2019-18782891-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de Informacion para el paciente que consta en el Anexo IF2019-
18782688-APN-DECBR #ANMAT.

ARTICULO 4°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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ORIGINAL : ‘ 9 MSD
' PROSPECTO PARA EL PRESCRIPTOR
PROQUAD® .
Vacuna contra sarar1pion, paperas, rubeola y varicela de virus vivos atenuados
Inyec able Liofitizado - Via subcutaneafintramuscular
VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Después de lareconstitucion, una dosis (0,5 ml) contiene:

Virus del sarampién' cepa Endel s’ Edmonston {vivos, atenuados): no menos de 3,00 logsc CCIDsg™

Virus de la paperas! cepa Jeryl Lynn {Nivel B) (vivos, atenuados). no menos de 4,30 log1o CCIDsg"

Virus de la rubéola? cepa Wistar A 27/3 (vivos, atenuados): no menos de 3,00 logro CCIDso* '

Virus de la varicela® cepa Oka/M srck (vivos, atenuados). no menos de 3,99 logie UFP™

Excipientes: Sacarosa 20 mg; Ge atina hidrolizada 11 mg; Cloruro de sodio 2,3 mg; Sorbitol 16 mg; Madium
199 0,67 mg; L-glutamato de sodi: 0,38 mg; Fosfato de sodio (mono y dibasico) 1,4 mg; Bicarbonato de sodio
0,13 mg; Medio minimo esencial, E agle 0,14 mg; Fosfato de potasic {mono y dibasico) 94 ug; Cloruro de potasio
58 pg; Neomicina 5,0 pg; Rojo fer ol 1,0 ug; Urea 2,5 mg.

* Dosis que infecta al 50% de los « ultivos celulares

** Unidades formadoras de placa

(1) Producidos en células de embx n de potio.

{2) Producidos en fibroblastos puk onares diploides humanos (WI-38).

(3) Producidos en células diploide:: humanas (MRC-5).

La vacuna puede contener trazas le albimina humana recombinante (AHr).

Esta vacuna contiene trazas de ne omicina. Ver seccion Contraindicaciones

Excipientes con efecto conocido _
La vacuna contiene 16 mg de sortitol. Ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo -

FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvents para suspensié 1 iny'ectable.

Antes de la reconstitucion, el polve es una masa compacta cristalina de color blanco a amarille palido y ei
disolvente es un liquide transparer te incoloro. k

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico; Vacuniis, Vacuna virica.
Codigo ATC: JO7BD54.

¢ Nerone ﬁ
’ poderado *:. Confidanciat
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ORIGINAL , @ MSD
INDICACIONES :

ProQuad esta indicado para la vacunacion simultanea frente a sarampion, paperas, rubéola y varicela en
individuos a partir de los 12 mese: . de edad.

ProQuad se puede administrar a it dividuos a partir de los 9 meses de edad bajo circunstancias especiales (por-
ejemplo, para cumplir con los cal ndarios nacionales de vacunacion, en situaciones de brotes o viaje a una
region con alta prevalencia de sarampion; ver ‘Posologia y forma de administracién, "Advertencias y
precauciones de uso” y "Propieda: les farmacodinamicas”).

CARACTERISTICAS FARMACO: OGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Eficacia .

No se han realizado estudios forinales para evaluar la eficacia de ProQuad. Sin embargo, la eficacia de la
vacuna de varicela de virus vivos (Oka/Merck) y de la vacuna de sarampion, paperas y rubécla fabricada por
Merck Sharp & Dohme Corp. ha s:do demaostrada en numerosos estudios.

La eficacia de los componentes serampion, paperas y rubéola de ProQuad fue previamente astablecida en una
- serie de estudios de campo coniro ados doble ciego con las vacunas monovalentes fabricadas por Merck Sharp
& Dohme Corp., que demostraror un alto grado de eficacia protectora. Estos estudios también establecieron
que la seroconversion en respuesta a la vacunacion confra sarampion, paperas y rubéola va paralela a la
proteccién de estas enfarmedade ;. ProQuad obtiene tasas de respuesta de anticuerpos frente a sarampion,
paperas y rubéola simitares a las .bservadas después de la vacunacion con la vacuna de sarampion, paperas
y rubéola fabricada por Merck Shz rp & Dohme Corp.

Se han distribuido mas de 518 mill»nes de dosis por todo el mundo (1978-2007) de la vacuna contra sarampion,
paperas y rubéola fabricada por Marck Sharp & Dohme Corp. El uso extendido del programa de vacunacion de
2 dosis en los Estados Unidos y paises coma Finlandia y Suecia ha llevado a fa reduccion del 99 % de la
incidencia de cada una de las 3 er fermedades indicadas.

En ensayos clinicos combinados ile una dosis Unica de vacuna confra varicela de virus vivos (Oka/Merck) en
nifios sanos, la eficacia protectora de la vacuna frente a todos los grados de gravedad de la enfermedad de fa
varicela estuvo entre el 81% y el ' 00%. En un estudio grande de casos y controles, se estimé que la eficacia
de la vacuna era del 85% frent: a todas las formas de varicela 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 de virus vivos
(Oka/Merck), 1a eficacia estimada de 1a vacuna frente a todos los tipos de gravedad de la epfermedad de la
. varicela durante un pericde de ot servacién de 10 afios fue del 94% para 1 dosis y de! 98f6 para 2 dosis (p
<0.001). Durante e} periodo de ob servacion de 10 afios, la tasa acumulativa de varicela fugidel.7,5% después

osé Nerone . ﬁ%\ eifndro Balonas
Apoderado i ?Cﬁ Confidencial #6-Director Téenico
D ARGENTINA S.R.L im_,}. 50 ARGENTINA S.RL
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de 1 dosis y del 2,2% después de 2 dosis. La mayor parte de casos de varicela notlf cados en los receptores
de 1 dosis o 2 dosis de vacuna fueron leves.

Se ha demostrado que un titulo > 5 unidades gpELISA/mI (ngLISA @s un ensayo muy sensible que no esta
disponible comercialmente) de respuesta de anticuerpos frente a la varicela, en el ensayo de inmunoabsorcion
de unidn enzimatica a glicoprotein 1, tiene una correlacion muy alta con la proteccion a largo plazo. Los estudios
clinicos han mostrado que fa inmu nizacién con ProQuad provoca tasas de respuestas de anticuerpos frente al
virus de varicela 2 5 unidades gp ZLISA/mi similares a las observadas después de la vacunacion con vacuna
contra varicela de virus vivos (Ok: Merck).

Inmunogenicidad ,

La inmunogenicidad fue estudiad 1 en nifios de 12 a 23 meses de edad con un historial clinico negativo de
sarampién, paperas, rubéola y vaicela que participaron en 5 ensayos clinicos aleatorios. La inmunogenicidad
de la actuaf formulacion refrigerac a estable mostré ser similar a la inmunogenicidad de |a formulacion anterior
de ProQuad seis semanas desput's de una dosis Unica de ia vacuna, La inmunogenicidad de una dosis Gnica
de una formulacion anterior de FroQuad fue comparable a la inmunogenicidad de una-desis Unica de las
vacunas individuales de las que e st compuesta (vacuna contra varicela de virus vivos (Oka/Merck) y vacuna
contra sarampion, paperas y rutéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp.), las cuales se utilizan
actualmente de forma rutinaria pa a la inmunizacion en algunos paises.

Ensayos clinicos realizados en €987 individuos que recibieron ProQuad demostraron respuestas inmunes
detectables a sarampion, paperas rubéola y varicela en una alta proporcion de los individuos. La presancia de
anticuerpos detectables fue valcrada por un ensayo de inmunoabsorcion de union enzimatica (ELISA)
apropiadamente sensible para sz-ampion, paperas (de tipo salvaje y cepas de la vacuna) y rubéola y por
gpELISA para varicela, Después « e una dosis tinica de ProQuad, las tasas de respuesta de la vacuna fueron
del 97,7% para sarampion, de 96, 3% a 98,8% para paperas y 98,8% para rubéola. Mientras que ias tasas de
seroconversion para varicela fuerc n uniformemente altas (87,9%-99,8% en todos los estudios), no se observd
que la seroconversion se correlaci snara bien con la proteccion. La tasa de respuesta a la vacuna fue del 90,9%
(entre 80,8% y 84,5%) para varice-a en bass a un nivel de anticuerpos despugs de la vacunacion 2 5 unidades
gpELISA/mI (un nive! de anticuer|.os que se ha visto que esta altamente correlacionado con fa proteccion a
largo plazo). Estos resultados fue ‘on similares a las tasas de respuesta inmune inducida por administracion
concomitante de una dosis unici de vacuna contra varicela -de virus vivos (Oka/Merck) y vacuna contra
sarampion, paperas y rubéola fabr.cada por Merck Sharp & Dohme Corp. en distintos lugares de inyeccion.

Evaluacion de fa inmunogenicidad en nifios de 9 a 12 meses de edad en el momento de la primera dosis
Se llevd acabo un ensayo clinico « on ProQuad administrado siguisndo una pauta de 2 dosis adminjstradas con
un intervalo de 3 meses en 1620 : .ujetos sanos de 9 a 12 meses de edad en el momento de |4

flasé Nerone
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En ef grupo completo de analisis ( iujetos vacunados independientemente de su titulo basal de anticuerpos) se
abtuvieron altas tasas de seropro eccion de mas del 99% frente a paperas, rubéola y varicela después de la
dosis 2, sin considerar la edad de s vacunados en el momento de |a primera dosis. Después de las dos dosis,
las tasas de seroproteccion frente a sarampion fueran del 98,1% cuando fa primera dosis se administré a los
11 meses comparado con ef 88,9 s cuando la primera dosis se administré a los 12 meses (objetivo del estudio
de rio inferioridad cumplido). Desy ués de dos dosis, las tasas de sergproteccion frente a sarampion fueron del
94,6% cuando Ja primera dosis se administré a los 9 meses comparado con el 98,9% cuando la primera dosis
se administrd a los 12 meses {objs tivo del estudio de no inferioridad no cumplido). _—

Las tasas de seroproteccion frente a sarampion, paperas, rubéola y varicela 6 semanas después de la dosis 1
y 6 semanas después de la dosis 2 para el grupo completo de analisis se incluysn en la siguiente tabla:

losé Nerone
Apoderado
SD ARGENTINA S.A.L
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Dosis 1alos 9 D??';L:efs Dosis 1 alos 12
meses /Dosis 2 a Dosis 2 a los meses /Dosis 2 a
Valencia los 12 meses 14 mases los 15 meses
{nivel de Pur:to en el iempo N=527 N=480 N=466
seroproteccion) Tasas de Tasas de Tasas de
seroproteccién | seroproteccion | seroproteccion
[IC = 95%] [IC = 95%) [IC = 95%)
| Luc o de dosls 1 723% || 876%- 90,6%
. Sarampién (titulo = - [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87.6; 93,1]
255 mUlimL} Lue go de dosis 2 94,6% 98 1% 98,9%
' [92,3; 96,4) [96,4; 99,1] (97,5; 99,6
| Luc a0 de dosis 1 96,4% 98,7% 98,5%
Paperas (titulo = 10 U g [94,4; 97.8] [97,3; 99,5] [96,9;99,4]
Ab ELISA/mL) Lue o de dosis 2 99,2% 99,6% 99,3%
[08,0; 99,8] (98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
is1 97,3% 98,7% 97 8%
Rubeola (titulo = 10 | —U¢30de dosiBT 1 esc 085 | 73005 | [96.0;989)
UlimL) Lue jo de dosls 2 99,4% 09,4% 99!6%
[98,3; 99,9] 98,1; 99,9] [98,4; 99,9]

. » : 93,1% 97,0% 96,5%
Varlct?la {titulo=z & Lue go de dosis 1 [90,6; 95,1 195,1: 98,4] (04,4; 98,0]
unidades gp , 100% 100% " 100%

ELISA/mL) Lue yo de dosis 2 (99,3 100] 92100 199,210
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Los titulos medios geométricos { MTs) frente a paperas, rubéola y varicela después de la dosis 2 fueron
comparables en todas (as categor as de edad, mientras que los GMTs frente a sarampion fueron inferiores en
los sujetos qus recibieron (a primer a dosis a los 9 meses de edad en comparacion con los sujetos que recibieron
Ja primera dosis a los 11 6 12 mes 95 de edad.

Ninos que recibieron una segunde dosis de ProQuad

En 2 ensayos clinicos, se adminis tré una segunda dosis de ProQuad aproximadamente 3 meses daspués de
la primera dosis a 1035 sujetos. .as tasas de respuesta de la vacuna fueron dal 99,4% para el sarampién,
99,9% para |as paperas, 88,3% pira larubéola y 99,4% para la varicela (2 5 unidades gpELISA/mi). La media
geometrica de los titulos de articusrpos (GMTs) después de la segunda dosis de ProQuad aumentd
aproximadamente 2 veces para s: rampion, paperas y rubéola y aproximadamente 41 veces para varicela (ver
“Reacciones adversas”).

Nifios que recibieron dos dosis de ProQuad por via inframuscular o subcuténea

" En un ensayo clinico, 405 nifios 1ecibieron dos dosis de ProQuad, por via Inframuscular o subcutanea. Dos
dosis de ProQuad administradas sor via IM fueron tan inmunogénicas como dos dosis administradas por via
SC en términos de tasas de respuesta de anticuerpos y titutos de anticuerpos frente a sarampién, parotiditis,
rubéola y varicela.

. Nifos que recibieron ProQuad enire los 4 y 6 afios de edad después de una vacunacion primeria con vacuna
contra varicela de virus vivos {Ok:/Merck) y vacuna contra sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck
Sharp & Dohme Corp. :

La inmunogenicidad y la seguridac de ProQuad fueron evaluadas en un ensayo clinico que incluia a 799 sujetos
de 4 a 6 afos que habian recibi o Vacuna contra Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y la vacuna contra

. sarampion, paperas y rubéola fzbricada por Merck Sharp & Dohme Corp. al menos 1 mes antes de la
parﬁcip{acién en e! estudio. Despl és de la dosis de ProQuad, los GMTs para sarampian, paperas, rubéola y
varicela fueron similares a las de 1na segunda dosis de Vacuna contra Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y

. vacuna confrasarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp. administradas de forma
concomitante en lugares separado s de inyeccion. Ademas, los GMTs para sarampion, paperas y rubéola fueron
similares a los de una sequnda disis de la vacuna contra sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck
Sharp & Dohme Corp. administrac a concomitantemente con placebo (ver “Reacciones adversas’).

Persistencia de Respuesta Inmun:

Se evalud la persistencia de antic ierpos 1 afio después de la vacunacion en un subconjunto de 2108 sujetos
incluidos en 1 ensayo clinico. Las :asas de persistencia de anticuerpos 1 afio después de la vacunacién en los -
receptores de una dosis nica ce ProQuad fueron del 98,9 % (1.722/1.741) para sarampigh, /el 98,7 %
(1.676/1.733) para pgperas, ot 99,3 % (1.796/1.804) para rubéola y el 97,5 % (1.912/1.550) p icela (2 &
unidades gpELISA/).

3 Confidencial
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Pagina 5 de 28

IFF-2019-1878280B-APN-DECBSRANMMA T

Pégiima Bdel2g 35



~ ORIGINAL @ MSD

La experiencia con la vacuna coni-a sarampién, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp.
demuestra que los anticuerpos frente a sarampion, paperas y rubéola son todavia detectables en fa mayor parte
de individuos de 11 a 13 afios de spués de fa primera dosis. En estudios clinicos que involucraban a sujetos
sanos que recibieron 1 dosis de v: cuna contra varicela de virus vivos (Oka/Merck), fos anticuerpos detectables
frente a varicela estaban presente s en la mayor parte de individuos estudiados a los 10 afios post-vacunacion.

Estudios observacionales de la ef. ctividad a largo plazo de s vacuna de vericela

Los datos de seguimiento procecentes de dos estudios observacionales de efectividad en Estados Unidos
confirmaron que [a vacunacion generalizada frente a la varicela reduce ef riesgo de varicela en
aproximadamente un 90% y que |3 proteccion se mantiene durante al menos 15 afios tanto en los individuos
vacunados como en los no vacur ados. Estos datos también sugieren que la vacunacién frente a fa varicela
puede reducir el riesgo de herpes z6ster en los individuos vacunados. ' _

En el primer estudio, un estudio d : cohorte prospectivo a largo plazo, se hizo un seguimiento de forma activa
durante 14 afios de aproximadame nte 7800 nifios vacunados en 1995 con |a vacuna de varicela en su segundo
afo de vida, con ef objetivo de salorar la incidencia de varicela y herpes zoster. Durante el seguimiento
completo, la incidencia de varice!.1 fue aproximadamente 10 veces menor entre los vacunados que entre kos
nifios de la misma edad en la ép« ca previa a la vacunacion {la efectividad estimada de la vacuna durante el
periodo de estudio 'sa_situc’) entry el 73% y el 90%). En cuanto al hetpes zoster, durante el periodo de
saguimiento se produjeron menos casos de herpes zoster enfre los vacunados frente a varicela de lo esperado
a partir de las tasas en nifios de I: misma edad con varicela previa de tipo salvaje durante la época anterior a
la vacunacion {riesgo relafivo = 0,1i1; {C 95%, 0,43-0,89). Los casos de varicela en-vacunados y herpes zbster
fueron normalmente leves.

En un segundo estudio de seguiiniento a largo plazo se flevaron a cabo cinco encuestas transversales de
incidencia de varicela durante 15 :1fios, desde 1985 (antes de la vacuna) hasta 2009, cada una a partir de una
muestra aleatoria de aproximadaiiente 8000 nifios y adolescentes de 5 a 19 afios de edad. Los resuitados
mostraron un descenso progresivi: de las tasas de varicela hasta un total del 90% al 95% (aproximadamente
de 10 a 20 veces) desde 1995 iasta 2009 en todos los grupos de edad, tanto en nifios y adolescentes
vacunados como en no vacunados . Adeinas, se observo en todos los grupos de edad un descenso en las tasas
de hospitalizacion por varicela de iproximadamente un 80% {unas 10 veces).

Estudio Observacional Post-come cializacion de Segurided

Se evalud el perfil de seguridad en un estudio observacional que incluyd a 69.237 nifios de 12 meses a 12 afios

de edad vacunados con ProQu:d y 69.237 nifios sn un grupo control histérico que fueron vacunados

concomitantemente con la vacun: contra sarampién, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme_
Corp. y la vacuna contra varicela ¢ e virus vivos (Oka/Merck). Ademas de evaluar la incidencia de convulsiones

#*: Confidencial
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Aparte del incremento de las convt Isiones febrites después de la primera dosis, no se identifico ning(in problema .
de seguridad después de la prime a 0 segunda dosis. '

Propiedades farmacocinéticas
En vacunas no es nacesaria la ev iluacion de las propiedades farmacocinéticas.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACIC N
e Individuos de 12 meses d1 edad y mayores

Los individuos a partir de 12 meses de edad deben recibir una dosis de ProQuad. En caso que las
recomendaciones oficiales indiquen la administracion de una segunda dosis de vacuna contra
sarampion, puede aplicars e una segunda dosis de Proquad. Al menas debe transcurrir un mes entre la
primera y Ja segunda d»sis de cualquier vacuna de virus vivos atenuados (ver: “Propiedades
farmacodinamicas®). En caso que las recomendaciones oficiales indiquen la administracion de una
segunda dosis de vacuna on componente de varicela, almenos un mes debe transcurrir entre la primer
y segunda dosis, Es preferible que la sequnda dosis sea administrada durante los tres meses
posteriores a la primera disis.

o |ndividuos entre 9 y 12 me ses de edad
Los datos de seguridad e inmunogenicidad muestran que ProQuad se puede administrar a individuos
entre 9 y 12 meses de edad, bajo circunstancias especiales (por ejemplo, de acuerdo con las
racomendacionas oficiale: o cuando se considera necesaria una proteccion temprana). En takes casos,
fos individuos deben recib r una segunda dosis de ProQuad, administrada con un intervalo minimo de
3 meses, para asagurar Lna proteccion optima frente al sarampion y la varicela (ver *Advertencias y
precauciones de uso” y °F opiedades farmacodinamicas”).

» individuos menores de 9 11eses de edad
ProQuad no estd indicaca en este subgrupo de la poblacion pediétrica. No se ha establecido la
seguridad y la eficacia de 2roQuad en nifios menores de 9 meses.

ProQuad puede utilizarse como £agunda dosis en individuos que hayan recibido previamente la vacuna de
sarampion, papseras y rubéola y la vacuna de varicela. :

Forma de administracion _

La vacuna se inyecta por via intrar wscular {IM) o via subcutanea (SC).

Los lugares de inyeccion recomendados son la region deltoidea (en nifios mayores, adolescentes y adultos) o
en la zona anterolateral superior d 2l musio {en nifios pequefos).
Lavacuna debe administrarse por via subcutanea en pacientes con trombocitopenia o cualqujef trastorno de la
coagulacidn. ' :
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Antes de manipular o administ v este medicamento se deben tomar precauciones: ver “Precauciones
especiales de eliminacion y ofras nanipulaciones”.

Para consultar las insfruccicne: de reconstﬂuclon del medicamento antes de la administracion, ver
”Precauc;ones especiales de elimi1acion y ofras manipulaciones”.

La vacuna no se debe inyectar | .or via Intravascular bajo ninguna clrcunstancia.

CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de hipersensibilidac a cualquier vacuna de varicela o vacuna de sarampion, paperas o rubéola,
acualquiera de los excipientes o a neomicina, que puede estar presente como residucs en cantidades de trazas
{ver: "Composicién cuali-cuantitati a”, "Advertencias y precauciones de uso™).

A

Discrasias sanguineas, leucemia, infomas de cuaiquier tipo, u otras neoplasias malignas que afecten al sistema
hematopaystico y linfatico,

Terapia inmunosupresora en cursc {incluyendo altas dosis de corticosteroides). ProQuad no esta contraindicado
en sujetos que estén recibiendo « orticosteroides topicos ¢ dosis bajas de corticosteroides por via parenteral
(por ejemplo, para profilaxis de as na o terapia de sustitucion).

Inmunodeficiencia humoral o ce ular grave (primaria o adquirida), por ejemplo, inmunodeficiencia grave
combinada, agammaglobulinemia y SIDA, o infeccion por VIH sintomética o con un porcentaje de linfocitos T-
CD4+ especifico de cada edad en nifios menores de 12 meses: <25%; nifios entre 12-35 meses: CD4+ < 20%;
nifios entre 36-50 meses: CD4+ < 5% (ver “Advertencias y precauciones de uso’).

En sujetos gravemente inmunoct mprometidos que han sido vacunados inadvertidamente con vacuna gue
contiene sarampion, se han notifi:ado casos de encefalitis por cuerpos de inclusion asociados a sarampion,
neumonitis y desenlace fatal comc consecuencia directa de la diseminacion de la infeccion viral por la vacuna
de sarampion.

Antecedentes familiares de inmunodeficiencia hereditaria o congénita, a menos que esté demostrada la
capacidad inmune del posible rect ptor de |a vacuna.

Tuberculosis activa no tratada. Lu s nifios sometidos a tratamiento de la tuberculosis no han experimentado
exacerbaciones de la enfermedac cuando han sido inmunizados con vacunas de virus vivos de sarampion.
Hasta la facha no se han publicad: estudios sobre el efecto de !as vacunas de virus de sara Jen nifios con
tuberculosis no trat#da:

aséd Merom
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La vacunacion debe ser pospuest 1 durante cualquier enfermedad con fiebre >38,5°C.

Embarazo. Ademas, se debe eviiar un embarazo durante 1 mes después de ia vacunacion (ver “Fertilidad,
embarazo y lactancia’).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO -
Siempre debe estar preparado el tr atamiento médico apropiado y vigilancia para el casoraro de que se produzca
unareaccion anafilactica fras !a acministracion de la vacuna.

Ademas, la vacuna de virus vivos (e sarampion y paperas se produce en cultivos celulares de embrién de pollo.
Personas con antecedentes de rzacciones anafilacticas, anafilactoides u ofras reacciones inmediatas (por
ejemplo, urticaria, inflamacion de a boca y garganta, dificultad para respirar, hipotension o shock) posteriores
a laingestion de hueve pueden pre sentar un riesge mayor de reacciones de hipersensibilidad de tipo inmediato.
En estos casos debe evaluarse ¢ jidadosamente ta relacién-entre el bensficio y el riesgo potencial antes de
considerar la vacunacion.

Deben tomarse las debidas prec auciones en la adminisiracion de ProQuad a personas con antecedentes
personales o familiares de convuk iones o antecedentes de lesiones cerebrales. El medico deberé estar alerta
ante el aumento de temperatura qiie puede producirse después de la vacunacion {ver "Reacciones adversas’).

Los individuos menores de 12 mes 2s de edad que son vacunados con una vacuna de sarampion durante brotes
de sarampion o por otras razone : pueden no responder a la vacuna debido a la presencia de anticuerpos
circulantes de origen materno y/o 2 la inmadurez del sistema inmunoldgico (ver secciones "Posologia y modo
de administracion” y “Propiedades farmacodinamicas”).

Esta vacuna contiene 16 mg de scrbitol como excipiente. No debe utilizarse en pacientes con problemas raros
de intolerancia hereditaria a la fruc tosa. )

Los receptores de la vacuna deber evitar ¢l uso de salicilatos durante las 6 semanas postericres a la vacunacion
con ProQuad ya que se ha notifica o la aparicién del Sindrome de Reye después del uso de salicilatos durante
|la‘infeccién con el virus salvaje de la varicela.

La vacunacién con ProQuad pued : que no ofrezca proteccion en todos los vacunados.

“Transmision

En la mayoria de los individuos ¢ usceptibles, se produce excrecion de pequefias cantidadeé dg virus vivos
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con los individuos vacunados. En consecuencia, la transmision por contacto personal estrecho, a que
aceptada como posibilidad tedricz . no se considera un riesgo significativo; sin embargo, si esta docum ada
la transmision del virus de la vacur a de larubéofa a lactantes a través de la leche materna sin ninguna ewdenma,
de enfermedad clinica (ver °Fertilic’ad, embarazo y lactancia®).

No se han comunicado casos di- transmisién de la cepa Enders’ Edmonston mas atenuada del virus del
sarampion o de la cepa Jeryl Lynr del virus de las paperas de personas vacunadas a contactos susceptibles.

La expeniencia tras la comercializ: cién de vacuna de varicela de virus vivos {Oka/Merck) sugiere que, en raras
ocasiones, es posible la transmisi3n det virus de la vacuna de la varicela desde individuos sanos vacunados
(que desarrollen o no una erupcior de tipo varicelosa) a contactos susceptibles a varicela, asi como a individuos
de alto riesgo susceptibles a varic:la (ver “Reacciones adversas”).

Entre las personas de afto riesgo : usceptibles a la varicela se encuentran:
* individuos inmunocomproinetidos (ver *Contraindicaciones”);
s mujeres embarazadas sit historial positivo documentado de varicela ni evidencia de laboratorio de
infeccion previa;
» recién nacidos de madres sin hlstonal positivo documentado de varicela ni evidencia de Iaboratono de
infeccion previa.

Los receptores de a vacuna debrén intentar evitar, en la medida de lo posible, un contacto estrecho con
personas de atto riesgo susceptijles a varicela hasta 6 semanas después de la vacunacion. En aquellas
circunstancias en las que sea ine vitable el contacto con persanas de alto riesgo susceptibles a varicela, se
daberd valorar el riesgo potencial e transmisién del virus de la vacuna de varicela frente ai riesgo de adquirir
y transmitir ef virus de varicela de ipo salvaje.

Trombacitopenia _

Esta vacuna debe administrarse p ir via subcutanea a individuos can trombocitopenia o cualquier trastorno de
la coagulacion porque después de la administracion por via intramuscular en estos individuos puede producirse
una hemorragia. :

En los ensayos clinicos no se nohﬁ :aron casos de desarrolio o empeoramiento de frombocitopenia en individuos
vacunados con ProQuad. Duratte la experiencia postcomercializacion se han nofificado casos de
trombocitopenia después de la \acunacion primaria con ProQuad. Ademas, se han notificado casos de
trombocitopenia después de la vicunacion primaria o revacunacion con vacuna del sarampion; vacuna del
sarampién, paperas y rubéolay va :unade tavaricela. La experiencié post-comercializacion con vacuna de virus
vivos de sarampién, paperas y rul €ola indica que los individuos con trombocitopenia en la a ad pueden
desarrollar una fromfocitopenia n s intensa fras la vacunacion. Ademas, los individuos que experimentaron
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pueden desarrollar trombocitoperia con las siguientes dosis. Puede evaluarse el estado serolégice para
determinar si son necesarias dosi : adicionales de vacuna. En estos casos debe evaluarse cuidadosamente-la
relacion entre el beneficio y el 1esgo antes de considerar la vacunacion con ProQuad (ver “Reacciones
adversas’).

Convulsiones febriles

En el periodo de tiempo entre lo: dias 5 y 12 después de la administracion de la primera dosis de vacuna
tetravalente de sarampion, papei as, rubéola y varicela en nifios, se observd un incremento del riesgo de
convulsion febril en comparacion :on la administracion concomitante de vacunas contra sarampién, paperas,
rubeola y varicela {ver "Reaccione s adversas" y “Propiedades farmacodinémicas“). .

Otras

La vacunacion puede ser consider ada en pacientes con detefmlnadas mmunodeﬁmencnas donde los beneficios
sobrepasan a los riesgos (por ej:mplo personas con VIH asintomatico, deficiencias de subclases de IgG,
neutropenia congénita, enfermede 1 granulomatosa cronica, y enfermedades con déficit del complemento).
Los pacientes inmunocomprometi jos gue no tienen confraindicacion para esta vacunacion (ver seccion 4.3)
podrian no responder tan bien com 3 fos individuos inmunocempetentes; por lo tanto, algunos de estos pacientes
podrian adquirir sarampion, papiras, rubéola, o varicela en caso de contacto, a pesar de |a apropiada
administracion de la.vacuna. En e tos pacientes se debera hacer un seguimiento cuidadoso de la aparicion de
signos de sarampion, paperas, rut €ola, y varicela.

Profilaxis post-exposicién '

No existen datos clinicos disponililes para ProQuad administrado después de una exposicion a sarampién,
paperas, rubéola o varicela. Sin smbargo, la profilaxis post-exposicion para varicela y sarampién ha sido
demostrada respectivamente con /acuna de Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y las vacunas que contienen
sarampi()n fabricadas por Merck Snarp & Dohme Corp.

Interferencia con pruebas de labor. ttorio: ver “Interaccion con ofros medicamentos y otras formas de interaccion”

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe transcurrir al menos 1 mes entre |a administracién de una vacuna de virus vivos y ProQuad.

Los receptores de la vacuna deerdn evitar el uso de salicilatos durante las 6 semanas posteriores a la
vacunacién con ProQuad (ver "Ad 'ertencias y precauciones especiakes de uso’).

No administrar tnmunoglobulina Ig) o Inmunoglobulina de Varicela Zoster (igVZ) concomltantemente con
ProQuad.

sé Nerone
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La administracion concomitante ¢ 2 inmunoglobulinas con ProQuad puede interferir con la respuesta inmune
esperada. La vacunacion debe rel-asarse al menos 3 meses después de una transfusion de sangre o plasma,
o 1a administracion de inmunoglot ufinas (lg). Sin embargo, el intervalo apropiado sugerido enfre ia transfusian
o administracion de Ig y la vacun.icion puede variar con el tipo de fransfusion o indicacion y dosis de Ig (por
ejemplo 5 meses paraigVZ).

'La administracion de praductos de ivados de la sangre que.contienen anticuerpos frente ai virus varicela zoster,

incluyendo IgVZ u ofras preparacit nes de inmunoglobulinas, durante 1 mes después de una dosis de ProQuad,
puede reducir la respuesta inmun a la vacuna y reducir por ello su eficacia protectora. Por lo tanto, se debera
evitar la administracion de cualquiera de estos productos hasta 1 mes después de 1a dosis de ProQuad, a
menos que su administracion se ¢ :nsidere esencial.

Se ha comunicado que las vacunas individuales de virus vivos atenuados de sarampion, paperas o rubéola
pueden producir una disminucion temporal de la sensibilidad cutanea a la tuberculina. Por tanto, si se ha de
realizar la prueba de la tuberculin:,, se administrara antes en cualquier momento, simultaneamente o de 4 a 6
semanas después de la inmunizacién con ProQuad.

Uso concomitante con ofras vacur as

Los ensayos clinicos han demostr 1do que ProQuad puede administrarse simulténeamente (pero en lugares de
inyeccién diferentes) con Prevenir y/o la vacuna frente a la hepatitis A, o con vacunas monovalentes o
combinadas compuestas de anti¢eno de difteria, tétanos, pertussis acelular, Haemophilus influenzae tipo b,
poliomisiitis inactivada o hepatitis 3. En estos ensayos clinicos se demostro que las respuestas inmunes no se
ven afectadas. Los perfiles de seq uridad de fas vacunas administradas fueron comparables (ver “Reacciones
adversas’). :

Hay datos insuficientes que apoye el uso de ProQuad con cualquier ofra vacuna.

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

No se han realizado estudios con'i>roQuad en mujeres embarazadas. Se desconoce si ProQuad puede causar . '

dafio en el feto, cuando se adiinistta a mujeres embarazadas, o si puede afectar a la capacidad de
reproduccion. Se debe evitar un embarazo durante 1 mes después de la vacunacion. Las mujeres que estén
intentando un embarazo deben se - advertidas para que lo retrasen.

Lactancia

05¢ Nerone
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Los estudios han demostrado que tas mujeres postparto en periodo de lactancia inmunizadas con vacuna de
virus vivos atenuados de rubéol pueden secretar el virus en la leche materna y transmitirlo a los nifios
alimentados con tactancia natural. De los lactantes con evidencia serologica de infeccién por rubéola, ninguno
tuvo enfermedad sintomatica. No \ay evidencia de que el virus de la vacuna de varicela se excrete por leche
materna. Se desconace si el virs de ia vacuna contra sarampién o paperas son segregados en la leche
humana. Sin embargo, debe tener se precaucién cuando se considere ia administracion de ProQuad a mujeres
en periodo de |actancia.

Fertifidad .
No se han llevado a cabo estudics de la reproduccién animal con ProQuad. No se ha evaluado si ProQuad
puede afectar a la fertilidad. s

Efectos sobre ia capacldad par: conducir y utilizar maquinas :
No se han realizado estudios de |3s efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se espera
una nula o insignificante influencic de ProQuad sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen de] perfil de sequridai!

En S5 ensayos clinicos, ProQuad 1a sido administrado sin vacunas concomitantes a 6.038 nifos de 12 a 23
meses de edad. Los nifios de es as estudios recibieron bien la actual formulacion refrigerada estable o una
formulacion anterior de ProQuad. En estos estudios los nifios fueron monitorizados durante las 6 semanas
posteriores a la vacunacion. Los pe rfiles de sequridad fueron comparables para las dos diferentes formulaciones
después de una dosis Unica. Las (icas reacciones adversas sistémicas relacionadas con la vacuna notificadas
en un porcentaje mayor en los indi /iduos que recibieron ka formulacién anterior de ProQuad comparado con los
individuos que recibieron vacuna « e sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp.
¥y vacuna contra varicela de virus vi vos {Oka/Merck) fueron fiebre (239,4°C equivalente rectal o febril) y erupcion
similar a la del sarampion. Tanto |1 fiebre como la erupgién similar a la del sarampién por lo general ocurrieron
entre los dias 5y 12 siguientes a de la vacunacién, fueron de corta duracion y se resolvieran sin secuelas a
largo plazo. Se notificod dolor/dolor al tacto/molestias en el lugar de la inyeccion con una tasa estadisticamente
mas baja en individuos que recibie ron ProQuad. '

La Unica reaccién adversa relacio:ada con la vacuna que fue mas frecuente entre los receptores de ProQuad
que enfre los receptores de Vacu1a contra Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y vacuna contra sarampién,
paperas y rubsola fabricada por Marck Sharp & Dohme Corp, fue la erupcién en el lugar de inyeccidn.

Después de la administracion (nic.1de ProQuad en 7 ensayos clinicos, las tasas de fiebre observadas (239,4°C
equivalente rectaly oscifaron entr3 el 10,1% y el 39,4%. En comparacion, después de la fedministracion

José Nerone i Mejatidro Balona
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concomitante de ProQuad con F-evenar 13 y/o la vacuna contra |a hepatitis A en 3 ensayos clinicos, se
observaron tasas de fiebre (239,4 °C equivalente rectal) comprendidas entre el 15,2%y ef 27,2%.

En un ensayo clinico en que ProC-uad se administré de manera concomitante con Infanrix Hexa, las tasas de
fisbre (238,0°C equivalente recta ) fueron def £9,3% después de la administracion concomitante, del 61,1%
después de administrar solamente ProQuad y del 57,3% después de administrar solo Infanrix Hexa; las tasas
de fiebre {239,4°C equivalente rectal) fueron del 22,6% después de la administracion concomitante, del 20,5%
tras administrar solo ProQuad y d¢ ! 15,9% después de administrar sélo Infanrix Hexa.

El perfil de seguridad general de 2roQuad fue comparable cuando se administré tanto de forma unica como
concomitantemente.

Nifios que recibieron una sequndz dosis de ProQuad

En ocho ensayos clinicos, las tasas globales de reacciones adversas después de una segunda dosis de
ProQuad fueron generalmente siriilares a, o menores que, las observadas con la primera dosis. En tres de
estos ensayos, las tasas de eriter a e hinchazon en el lugar de inyeccion fueron significativamente mas aitas
desde un punto de vista estadisticc después de la segunda dosis que después de la primera dosis; sin embargo,
en los cinco ensayos restantes, |is tasas de cada una de estas reacciones fueron similares después de la
primera y la segunda dosis. La ta: a de fiebre en los ocho ensayos fue mas baja después de |la segunda dosis
que después de la primera dosis. '

Nifios que recibieron ProQuad po _via intramuscular

Los perfiles generales de sequrid: d de las vias de administracion IM y SC fuercn comparables; sin embargo,
un menor numero de sujetos en 2l grupo IM experimentaron reacciones adversas en el lugar de inyeccion
después de cada dosis (ver secci¢ n Propiedades Farmacedinamicas para 1a descripcion del estudio).

Nifos que recibieron ProQuad ent e los 4 y & afios de edad después de una inmunizaciéon primaria con Vacuna
contra Varicela de virus vivos {Oki/Merck} y vacuna contra sarampion, paperas y rubgola fabricada por Merck
Sharp & Dohme Corp. .

Las tasas y tipos de réacciones : dversas mostradas en el estudio en el grupo que recibié ProQuad fueron
generaimente similares a aquella:. observadas en los grupos que recabteron Vacuna confraVaricela de virus
vivos (Oka/Merck) y vacuna contr 1 sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp
(ver “Propiedades farmacodinamic as” para la descripcién del estudio).

No se han realizado estudios es; ecificos en individuos a partir de 2 aios de edad que no hayan recibido

- previaments vacunas de sarampid 1, paperas, rubéola y varicela.
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Los acontecimientos adversos mi s frecuentes notificados con el use de ProQuad fueron: reacciones en el lugar
de inyeccion incluyendo dolorfdo! or al tacto/molestias, enrojecimiento, inflamacién o contusién; fiebre (239,4°C
equivalente rectal), irritabilidad; e ‘upcion (incluyendo erupcion de tipo sarampién, erupcion de tipo varicelosa y
erupcidn en el lugar de inyeccion ; infeccion def tracto respiratorio superior; vomitos y diarea.

b. Resumen tabulado de reaccior es adversas
Las siguientes reacciones adversas fueron notificadas por el investigador como asociadas a la vacuna en
individuos que recibieron una dssis unica de ProQuad. Se requirieron varias reacciones adversas en los
estudios clinicos y se designaror con el simbolo (1). Ademas, se han notificado ofros efectos adversos con el
uso post-comercializacion'de Pro Quad y/o en ensayos cfinicos y en el uso post-comercializacion de la vacuna
cantra sarampion, paperas y rub 3ola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp., las vacunas monovalentes
frente a sarampidn, paperas y ru éola fabricadas por Merck Sharp & Dohme Corp., 0 Vacuna contra Varicela
de virus vivos (Oka/Merck). La fre cuencia de estos acontecimientos adversos se clasifica como “frecuencia no
canocida® cuando no puede estin arse a partr 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 no conot ida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Reacciones adversas Frecuencia
Infacciones e infestaciones _ _ ]
Infeccion del fracto respiratorin superior Frecuentes
Infaccion del oido, Gastroente itis, Nasofaringitis, Otitis media, Faringitis, Roséola,
. . Poco frecuentes
Infeccion viral, Sarpufiido viral
Bronquiolitis, Eritema del pafi: | por Candida, Candidiasis, Celulitis, Crup
infeccioso, Gastroenteritis vire |, Enfermedad de mano, pie y boca, Gripe, Raras
Pseudocrup, Infeccion respira oria, infeccion cutanea, Amigdalitis, Varicela+t,
Conjuntivitis viral
Menlngnls asephc?‘. Saram‘pfi- in atipica, Encefalitis*, Epididimitis, Herpes zdster”, No conocida
Infeccion, Sarampidn, Orquitis Paperas
[ Trastornos de {a sangre y del iistema linfatico _ o ; .
| Leucacitosis, Linfoadenopatia’ Raras
| Linfadenitis, Linfadenopatia re jional trombocitopenia No conocida
Trastornos del sistema inmuneddgico L “
Hipersansibilidad Raras
Reaccidn andfilactoide, Anafil: xis y fenémenos relacionados tales como Edema
angioneurdtico, Edema facial - Edema periférico, Anafilaxis en individuos cono | No conocid
sin antecedentes alérgicos />
Trastornos del metabolismo y de la nutricion
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Anorexia, Disminucion de! ape'ito Poco frecuentes
Deshidratacién Raras

| Trastornos psiquidtricos | ) :
Imitabilidad Frecuentes
Llanto, Insomnio, Trastorno de suefio Poco frecuentes
Agitacion, Apatia, Afectacion, (:ambios emocionales, Nerviosismo, Inquietud Raras

i Trastornos del sistema nervios : _ ) _
Encefalomiefitis aguda disemin ada, Convulsion febril*, Somnolencia Poco frecuentes
Ataxia, Convulsion, Dolor de c: beza, Lianto agudo, Hipergquinesia, Hipersomnia,
Letargo, Temblor

Raras

Convulsiones o crisis no febrile s, Paralisis de Bell, Accidente cerebrovascular,
Mareos, Afteraciones del suefic , Encefalopatia®, Sindrome de Guillain-Barré,
Encefalitis por cuerpos de inclL sién asociados a sarampién (ver seccion - | No econocida
Contraindicaciones), Paralisis « culares, Parestesia, Polineuritis, Polineuropatia,
Panencefalitis esclerosante sulsaguda®, Sincope, Mielitis ransversa, Temblor

i Trastomnos oculares
Conjuntivitis, Secrecién ocular, Inflamacién del parpado, Iritacién del ojo, Raras
Hinchazén del ojo, Hiperemia ¢ cular, Lagrimeo, Molestias visuales
Edema en el p&rpado, Irritaciér , Neuritis optica, Retinitis, Neuritis retrobulbar No conocida
Trastornos del oldo y del laberi 1o .
Dolor de oido ' Raras
Sordera nerviosa No conocida
Trastornos vasculares L ‘ .
Rubefaccion, Pafidez Raras
Extravasacion " | No conocida
Trastornos respiratorios, toracii:os y mediastinicos o
| Tos, Congestién nasal, Conge: tién respiratoria, Rinorea Poco frecuentes
Asma, Congestion pulmonar, T ‘astornos de senos, Estornudos, Sibilancia Raras

Espasmo bronquial, Branquitis. Epistaxis, Neumonitis {ver seccion
Contraindicaciones), Neumoni: , Congestién pulmonar, Rinitis, Sinusitis, Dolor de | No conocida
garganta

 Trastornos gastrointestinales
' Diarrea, Vémitgs 4
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Dolor abdominal superior, Hec 1s anormales, Estrefiimiento, Flatulencia, Nauseas,

€9 MsD

Incremento de la salivacién, E: tomatitis, Erupcion dental Raras

Dolor abdominal, Hematoquec a, Ulcera bucal No conocida
Trastornos de la piel y del tejid s subcutaneoe  ~ .. - i
Erupcién tipo sarampiong, Erujicién, Erupcidn tipo varicelosat Frecuentes

Dermatitis (incluyendo de cont.icto, atopica y dermatitis del panal), Eritema por
calor, Erupcion tipo rubéolat, | iiticaria, Exantema virico, Eczema, Eritema

Paco frecuentes

Acné, Piel humeda, Dermatitis axfoliativa, Erupci{:n medicamentosa, Exantema,

no especifica en el lugar de iny 2ccion, Reaccion en el lugar de inyeccién, Cicatriz

en el lugar de inyeccion, Hipert srmia, Dolor

Pirpura Henoch-Schénlein, Livedo reticularis, Erupcién papular, Prurito, Raras
Decoloracién cutanea, Lesione s cutaneas, Erupcién zosteriforme
Eritema multiforme, Herpes siniple, Impétigo, Paniculitis, Purpura, Induracién en la ,
e : No conocida
piel, Sindrome de Stevens-Joh 1son, Quemaduras solares
{ Trastornos musculoesquelétic s, del tsjido conjuntivo y huesos _ _
Dolor del brazo, rigidez muscu! yesquelética Raras
Artritis yfo artralgia (normalmer te transitorias y reras veces cronicas)”, Dolor ,
. o . . No conocida
musculoesquelético, Mialgia, C lor en la cadera, piema o cuello, Hinchazén
Tras#orhos generales y alteraci fﬁnes en el lugar de_adﬁlinistrgcién o o
Fiebret, Eritemaz o Dolor/dolo at tacto/molestiast en el lugar de inyeccion . Muy frecuentes
'Eqmm'o'Sts o hinchazént en el .gar de inyeccion, erupcion en el lugar de Fracuentes
inyeccion$
Asteniaffatiga, Hemorragié en «1 lugar de inyeccion, Induracién o calor en el lugar
. . . : Poco frecuentes
de inyeccidn, Masa en el lugar 1e inyeccidn, Malestar
Enfermedad similar a la gripe, )escamacion en el lugar de inyeccion,
Decoloracion en el lugar de iny 2ccion, Prurito en el lugar de inyeccion, Erupcién - Raras
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ORIGINAL e MSD‘ .

Molestias en el lugar de inyece 6n (Quemazdn y/o Escozor de corta duracion,

Eczema, Edema/Hinchazon, E upcion de tipo urticaria, Hematoma, Induracién,
Nodulos, Vesiculas, papula y € tema), Inflamacion, Anormalidad en los labios, No conocida® .
Papilitis, Aspereza/ Sequedad, Rigidez, Trauma, Erupcién tipe varicelosa,
Hemorragia en el lugar de ven:puncion, Sensacion de calor, Calor al tacto

' Exploraciones complementaria §

Pérdida de peso Raras
i Lesiones fraumaticas, inoxicar iones yoomphcacmnes de procedlmlentos SRR R
[terapéuticos _ . . RN
Contusién, Lesién tlpo morded lralp:cadura no venenosa Raras
Circunstancias sociales |\ = Rt L
Afteracién de los habitos norm: lles de vida ~ |Raras

+ Se observaron casos de varicel: causada por la cepa de la vacuna durante el uso post-comercializacién de
la Vacuna de Varicela de virus viv.is {Oka/Merck).
* Ver seccion ¢

- ¢. Descripeion de determinadas re acciones adversas
Meningitis aséptica
Sa han notificado casos de men ngms aséptica tras la vacunacién frente a sarampion, paperas y rubéola.
Aunque se ha demostrado una r-lacién causal enfre ofras cepas de vacuna contrapaperas y {a meningitis
. aséptica, no hay evidencia que re lacione la vacuna contra las paperas de la capa Jeryl Lynny la manlngms
aséptica.

Comptlicaciones asociadas a la va icela

En individuos inmunodeprimidos o inmunocompetentes, se han notificado casos de herpas 26ster y enfermedad
diseminada tales como meningitis aséptica y encefalitis, como complicaciones de la varicela debido a la cepa
vacunal.

Convulsicnes febriles

Se han notificado convulsionss fet riles en nifios que recibieron ProQuad. En concordancia con los datos de los
ensayos clinicos sobre los tiemoos de aparicién de fiebre y erupcion de tipo sarampién, un estudio
obsarvacional post-comerciafizacin realizado en nifios de 12 a 60 meses de edad revelo un incremento de
aproximadamente dos veces (0,70 por 1.000 frente a 0,32 por 1.000 nifios) en e! riesgo-de convulsiones febrilas.
en el periodo de tismpo entre lo:. dias 5 y 12 después de una primera dosis de ProQuad (N=31.298), en
comparacion con la administracior concomitante de la vacuna de sarampion, paperas y rubéol
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la administracion por separado de la vacuna confra sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp &
Dohme Corp. y la Vacuna contra /aricela de virus vivos {Oka/Merck). Estos datos fueron confirmados por un
estudio observacional post-comer: ializacion patrocinado por los Centros para el Control y la Prevencion de las
Enfermedades de Estados Unidos (US Centers for Disaase Control and Prevention). En el periodo de 30 dias
tras la vacunacion no se observd | n incremerto del riesgo de convulsiones febriles (ver seccion 5.1).

Encefalitis y encefalopatia :

En individuos severamente inmiinocomprometidos, vacunados inadvertidamente con vacunas confra el
sararhpi()n, se ha reportado ence falitis por cuerpos de inclusion, neumonitis y muerte como consecuencia
directa de una infeccién diseninada con e! virus del sarampién causada por la vacunacién (ver
*Contraindicaciqnes"). También se ha reportado paperas y rubeola diseminada causada por la vacunacion.

PEES

No hay evidencias de que la vacun 2 contra el sarampion pueda causar PEES. Se han notificado casos de PEES
en hifios sin antecedentes de infi-ccién por sarampién de tipo silvestre pero que habian recibido la vacuna
confra sarampion. Algunos de estc s casos han podido aparecer como resultado de haber tenido sarampion no
reconocido en el primer afio de vica o posiblemente debido a la vacunacion frente a sarampion. Los resuftados
de un ensayo caso-control retros sectivo realizado por los Centros para el Control y la Prevencion de las
Enfermedades de Estados Unido: (US Centers for Disease Control and Prevention) muestran que sl efecto
global de la vacuna contra el saram pion fue la proteccion frente a la PEES mediante la prevencion del sarampién
con su riesgo inherente de PEES.

Artralgia y/o arfritis

Artralgia y/o artritis {(normalmente transitorias y raras veces crdnicas), y polmeurms son caracteristicas de la
infeccion por rubéola de tipo silve: fre y varia en frecuencia y gravedad con la edad y el sexo, siendo mayores
en mujeres adultas y menores eii nifios en edad prepubertal. Las reacciones en las articulaciones tras la
vacunacion en nifios son generalr ente poco frecuentes {0 a 3%} y de corta duracién. En mujeres, las tasas de
incidencia de artritis y artralgia sc1 generalmente mas altas que las observadas en nifios {12 al 20%), y las
reacciones tienden a ser mas marc adas y de duracign méas larga. Los sintomas pueden persistir durants meses
o en raras ocasiones durante afics. En nifias adolescentes, las reacciones fienen una incidencia intermedia
" entre las ohservadas en nifios y en mujeres adu'tas. incluso en mujeres mayores (35 a 45 afos), estas
reacciones son generaimente bien toleradas y raramente interfieren con las actividades normales.

Antritis crénica _
La artritis crénica se ha asociado son la infeccidn por rubéola de tipo salvaje y se ha relacionado con el virus
persistente y/o el antlgeno virico aislado de los tejidos corporales Sdlo en raras ocasiones f

desarrollaron sintomas articulares zronicos.
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Casos de herpes zoster en estudit s clinicos ‘

En un ensayo clinico se comun caron 2 casos de herpes zdster en 2.108 individuos sanos de edades
comprendidas entre 12 y 23 mest 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 nifios vacunados con la Vacuna de Varicela de virus vivos (Oka/Merck) y
controlados durante 14 afios tras a vacunacion no demostraron incremento en la frecuencia de herpes zoster
en comparacion con los nifios co t varicela previa de tipo salvaje durante la época anterior a la vacunacion.
Estos datos de seguimiento sugie 'en en realidad que los nifios vacunados frente a varicela pueden tener un
menor riesgo de herpes zéster. iin embargo, en la actuafidad se desconoce el efecto a largo plazo de fa
vacunacion frente a varicela en k incidencia de herpes zoster, Actualmente no se dispone de datos a largo
plazo con ProQuad (ver “Propieda les farmacodinamicas”).

Transmision .

En base a ndtificaciones aislad:s de casos durante el seguimiento post-comercializacion de la Vacuna
cantraVaricela de virus vivos {Oka Merck), existe la rara posibilidad de que el virus de la vacuna contra varicela
pueda transmitirse al entrar en coniacto con personas vacunadas con ProQuad que desarollen ¢ no una
erupcion de tipd varicelosa (ver “A vertencias y precauciones especiales de uso”).

d. Cfras poblaciones especiales
Individuos inmunocomprometidos (ver saccion Contraindicaciones)
Se ha nofificado tras la comercial zacién retinitis necrotizante en individuos inmunocomprometidos.

SOBREDOSIS

No sa ha nofificado ningun caso d-: sobredosis.

Ante |a eventualidad de una soiyredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los sigulentes centros toxicol6gicos: '

Hospital de pediatria Ricardo Gt tiérrez — (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas ~ (011) 465-.-6648/4658-777

Opcionalmente otros centros de toxicologia.

Precauciones especiales de eliniinacién y otras manipulaciones _
Para la reconstitucién de la vawuna utilizar Onicamente el disolvente suministrado, ya que carece de
conservantes o de ofras sustaniias antiviicas capaces de inactivar la vacuna. ProQuad,jctuando esta,
uido de am: rillo palido arosa claro.
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Es importante la utilizacion de ur a nueva jeringa y nueva aguja estériles para cada individuo con e! fin de
prevenir la transmision de agente: infecciosos de una persona a otra.

No deben mezclarse en la misma eringa ProQuad y otras vacunas.

Instrucciones para [a reconstitucio 1

" ProQuad con Disolvente para recc nstitucion suministrado en un vial:

Extraer el volumen completo de di: olvente en una jeringa. inyectar el contenido completo de Ja jeringa en el vial
gue contiene el palvo. Agitar suaemente para mezclar completamente. Extraer en |a misma jeringa todo el
contenido de vacuna reconstituida del vial e inyectar el volumen total.

La vacuna reconstltwda se debe inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafa y/o
variacion del aspecto fisico ante: de la administracion, En el caso de que se observen cuakjuiera de los
anteriores, desechar la vacuna. _‘

ProQuad con Disolvente para recc nstitucién suministrado en una jeringa precargada; _

inyectar el contenido completo de disolvente de la jeringa en el vial que contiene el polvo. Agitar suavemente
para mezclar completamente. Ext aer en la misma jeringa todo el contenido de vacuna reconstituida dei vial e
inyectar el volumen total. -

La vacuna reconstituida se debt inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia ylo -
variacién del aspecto fisico ante: de la administracion. En el caso de que se observen cualqmera de los
anteriores, desechar la vacuna.

Se recomienda que {a vacuna iea administrada inmediatamente después de la reconstitucién, para
minimizar {a pérdida de potenci:, Deseche ia vacuna reconstitulda si no es utilizada en 30 minutos.

La eliminacion del medicamento n » utikzado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se
realizara de acuerdo con la norma iva local.

PRESENTACION . \
Envase con 1 vial de dosis lnica polvo fiofilizado) + 1 jeringa prellenada de disolvente;
Envase con 1 vial de dosls Gnica polvo liofilizado) + 1 vial de disolvente;

Envase con 10 viales de dosis Un ca {polvo liofilizado) + 10 jeringas prellenadas de disolvents;
Envase con 10 viales de dosis Un ca (polvo liofilizado) + 10 viales de disolvente;

Envase con 20 viales de dosis un ca (polvo liofilizado) + 20 jeringas prellenadas de disolvente;
Envase con 20 viales de dosis Un ca (polvo liofilizado) + 20 viales de disolvente

CONSERVACION _
Conservar y transpgpriar refngerc io en heladera (entre 2°C y 8°C). Conservar en el embaldje/original para
protegerlo de la luz -

sé Nerane ﬁ
Apoderado - Confidencial
M ARGENTINA S.RL &ic&i

Pagina 21 de 28

- 204 BB (RABR L APN-PIE BN T

P 3H R 385




ORIGINAL

Después de la reconsfitucion, la 1 acuna debe utilizarse inmediatamente. Sin embargo, se ha demostrado una
estabiiidad de 30 minutos hasta < 4 utifizacion entre 20°y 25°C. .

AN

MAT 3NER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DE BE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MZDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

PROQUAD cuenta con un Plan fe Gestion de Riesgos (conjunto de actividades de Farmacovigilancia)
cuya finalidad es garantizar la s :guridad y proteccion de los vacunados cuando se utiliza de acuerdo a
las condiciones de uso recomer dadas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
PROQUAD® :
Vacurnia contra sararpion, paperas, rubeclay varicela de virus vivos atenuados
Inyec able Liofilizado ~ Via subcutanealintramuscular
VENTA BAJO RECETA

Por favor, lea este prospecio cu dadosamente antes que usted o su hijo sea vacunado, porque contiene
informacion importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tisne alguna duda, consufte a ;u médico o farmacéutico.

- Esta vacuna se le ha recetado sclamente a usted o a su hijo, y no debe darsela a otras personas.

- Si experimenta efectos adversos, consuite a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en aste prospect ). Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es ProQuad y para qué se tiliza

2. Qué necesita saber antes de re: ibir ProQuad _
3. Cémo usar ProQuad -

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ProQuad

6. Contenido del envase ¢ informa :ién adicional

1. Qué es ProQuadyy para qué s utiliza
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ProQuad es una vacuna que cont ene virus atenuados de sarampién, paperas, rubéola y varicala. Cuando se
administra la vacuna a una persor a, el sistema inmune (las defensas naturales del cuerpo) creara antlcuerpos
frente a los virus de sarampién, ; aperas, rubéola y varicela. Los anticuerpos ayudan a proteger frente a las
infecciones causadas por astos vi us.

ProQuad se administra como ayur a para proteger a su hijo frente a sarampién, paperas, rubéola y varicela. La
vacuna puede ser administrada a jersanas a partir de los 12 meses de edad.

ProQuad también se puede admir strar a nifios a partir de los 9 meses de edad bajo circunstancias especiales
{para cumplir con los calendarios )acionales de vacunacion, en situaciones de brotes o viaje a una regién con
alta prevalencia de sarampién). T

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

2, Qué necesita saber antes de 1 ecibir ProQuad

No use ProQuad

+ Si la persona que va a recibir la vacuna es alérgica a cualquiera de los componentes de esta vacuna
(incluyendo neomicina o cualquier 2 de los ottos componentes incluidos en la seccidn 6).

+ i la persona que va a recibir la racuna tiene frastornos sanguinsos o cualquier tipo de cancer que afecte al
sistema inmune, _

« Si la persona que va a recibir la v icuna est4 recibiendo tratamiento o tomando medicacién que pueda debilitar
el sistema inmune (excepto terapi:1 con dosis bajas de corticosteroides para el asma o terapia sustitutiva),

+ Si la persona que va arechbir la v.icuna tiene un sistemainmune debilitado por alguna enfermedad (incluyendo
SIDA).

« Si la persona que va a recibir a vacuna tiene antecedentes familiares de inmunodeficiencia congénita o
hereditaria, a no ser que la compe encia inmune de esta persona haya sido demostrada.

+ Si la persona que va arecibir la\ acuna tiene una tuberculosis activa no tratada.

+ Si la persona que va arecibir la v icuna tiene cualquier enfermedad con fiebre superior a 38,5°C; sin embargo,
una fisbre inferior no es por si mis narazon para retrasar la vacunacion. :
« 5i la persona que va a recibir la vacuna esta embarazada (ademas, se dsbe evitar un embarazo durante 1
mes después de la vacunacion, ver Embarazo y lactancia).

Advertencias y precauciones
Si la persona que va a ser vacur ada expefimenta cualquiera de los siguientes problemas, consulte con su
médico o farmacéutico antes de st r vacunada con PraQuad:

* uha reaccion alérgica al huevo o a cualquier producto que contenga huevo.

* antecedentes personales o famili ares de alergias o de convulsiones (ataques).

» un efecto adverso después de la vacunacién con sarampion, paperas o rubéola (en vacunas solas o
combinadas, tales como la vacuna de sarampién, paperas y rubéola fabricada por Msrck Sharp & Dohme Corp.
o ProQuad) que syponga contusié 1 o hemorragias mas prolongadas de lo habitual.

’1
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* una 1nfec0|on por el Virus de la 1 1munodeficiencia Humana (VIH) sin presentar sintomas de enfermedad por
VIH. Sin embargo, la vacunacion podrla ser menos efectiva que para personas no infectadas (ver No yse
ProQuad).

Si usted tiene un trastorno de coe gulacion o los niveles bajos de plaﬁuetas, la inyeccidn le sera administrada
bajo la piel.

Una vez vacunada, la persona del s intentar evitar durante las siguientes 6 semanas a la vacunacion, sismpre
que sea posible, el estrecho contasto con los siguientes individuos: '

* Individuos con una baja resistenc ia a las enfermedades.

* Mujeres embarazadas que nunc: han padecido varicela o no han sido vacunadas frente a la varicela.

+ Recién nacidos cuyas madres nt nca han padecido varicela o no han sido vacunadas frente a la varicela.

Informe a su médico si alguien se ancuentra enfre las categorias anteriormente indicadas y espera que vaya a
estar en contacto con la persona v acunada después de la vacunacion, :
Comao sucede con ofras vacunas, { roQuad pusde no proteger completamente a todas las personas vacunadas.
Ademas, si la persona que va a se - vacunada ha estado ya expuesta a virus de sarampién, paperas, rubéola o
vari¢ela, pero todavia no ha confré ido la enfermedad, ProQuad pusde no ser capaz de prevenir la aparicion de
la enfermedad. ‘ '

Otros medicamentos y ProQuad

Informe a su médico o farmacéui co si usted o su hijo estan utilizando o han utilizado recientemente otros

medicamentos (u otras vacunas).

ProQuad puede administrarse al mismo tiempo que ofras vacunas pediatricas tales como Prevenar y/o la

vacuna contra |la hepatitis A, o co1 vacurias que contienen difteria, tétanos, pertussis acelular, Haemophilus

influenzae tipo b, poliomielitis inac ivada o hepatitjs B. Se utilizar4 un lugar de inyeccién diferente para cada

vacuna. :

Ef médico pueds refrasar la vacun acion al menos 3 meses después de una transfusion de sangre o plasma 0

después dela administracién de i imunoglobutina {IG) o inmunoglobulina de varicela-zoster (IGVZ). Después

de la vacunacion con ProQuad, nc debera administrarse |G o IGVZ durante 1 mes, a menos que su médico le

indique ofra cosa. Si se va a reali: ar una prueba de fuberculina, ésta debera ser realizada antes en cualquier

momento, simultdheamente a, 0 d-» 4 a 6 semanas despuas de la vacunacion con ProQuad.

informe a su médico si su hijo ha recibido recientemente una vacuna o si la tiene programada en un futuro

cercano. Su médico determinara ¢ Jando se debe administrar ProQuad.

Debe evitarse el uso de salicilato: (por ejemplo, acido acefilsalicilico, una sustancia presente

medicinas utilizada para aliviar el c olor y bajar la fiebre) durante las 6 semanas siguientes a la v
. ProQuad.

B8R, NUMmerosas
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Embarazo y lactancia

ProQuad no debe administrarse a mujeres embarazadas. Las mujeres en edad fértil deben tomar fas
precauciones necasarias para evit ar un embarazo durante 1 mes después de la vacunacion.

Informe a su médico si esta usteil en periodo de lactancia o va a estarlo. Su medlco decidiré si debe usted
recibir ProQuad.

Si esta embarazada o en periodo Je lactancia, ¢ree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada, consulte a su médic: ¢ farmacéutico antes de utilizar ssta vacuna.

ProQuad contiene sorbitol
Si su médico le ha informado de ¢ ue usted o su hijo tienen una intolerancia a algunos azicares, informe a su
médico antes de que a usted o a su hijo se le administre esta vacuna.

3. Cémo usar ProQuad

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

Los lugares de inyeccion recomer dados para las inyecciones en el musculo son la zona del muslo en nifios
pequefios, mientras que, para el r« sto de las edades, es preferible elegir ja parte superior del brazo.

Si la persona a ser vacunada iene un trastorno de la coagulacion o niveles bajos de plaquetas, la vacuna debe
administrarse bajo la piel porque p sede aparecer una hemoiragia después de la administracién en el misculo.
ProQuad no debe ser inyectado di ectamente en ningiin vaso sanguineo.

ProQuad se administra por inyecci 3n de la siguiente manera:

» Nifios entre 9y 12 meses de eda 1:

ProQuad puede administrarse a p wtir de los @ meses de edad. Para asegurar una proteccion 6ptima frente a
la varicela y el sarampion, deben : dministrarse dos dosis d¢ ProQuad con un intervalo de al menos 3 meses.

* Individuos de 12 meses de edad / mayares:

Si se necesita una segunda dosis de vacuna con componente de sarampidn, puede aplicarse una segunda
dosis de Proquad. Al menos debe transcurtir un mes entre la primera y 1a segunda dosis de la vacuna con
sarampion, rubeola y paperas y F-oquad. Si se necesita una segunda dosis de vacuna con componente de
varicela al menos un mes debe tr anscurir entre dosis, Es preferible que la segunda dosis sea administrada
durante los tres meses posteriores a la primera dosis. .
El momento adecuado y el nimiro de inyecciones seran determinadas por su médice de acuerdo a las
recomendaciones oficiales. /

Las instrucciones para larecons iitucién destinadas a médicos o profesionales del sector sgpitario estan

Incluidas al finat del prospecto.
Si olvido usar ProQuad
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Su médico decidira cuando admin strarle la dosis olidada,

4. Posibles efectos adversos
Aligual que tadas las vacunas y m :dicamentos, esta vacuna puede,producir efectos adversos, aungue no todas
tas personas los sufran.
Se pueden producir reacciones al rgicas (urticaria). Algunas de estas reacciones pueden ser graves y pueden
incluir dificultad para respirar o triigar. Si usted o su hijo sufren una reaccién alérgica, llame a su médico de
inmediato.
Se han comunicado ofros efectos . idversos después de |a administracién de ProQuad y aigunos de ellos fueron
graves. Estos incluyeron;
- ' Poco frecuentes (pueden rfectar hasta 1 de cada 100 personas): ataques febriles.
- Raros (pueden afectar ha.ita 1 de cada 1.000 personas): bronguiolitis {respiracion dificultosa con o sin
tos); inestabilidad al camir ar. . '
Los siguientes efectos adversos i as fracuentemente comunicados con el uso de ProQuad fueron:
- Muy frecuentes (pueden < fectar a mas de 1 de cada 10 personas): molestias en el lugar de inyeccian
consistentes en dolor/dolc - al tacto/molestias, enrojecimiento, fiebre (38,9°C o supenor);
Frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas). molestias en el lugar de inyeccién
consistentes en hinchaz:n o marca dolorosa; imitabilidad; erupcion (incluyendo erupcion de tipo
sarampion, erupcion de 1 po varicelosa y erupcion en el lugar de inyeccion); infeccion de las vias
raspiratorias supariores; v Jmitos y diamrea. ' ' '
Se han comunicado otros efectos adversos con la administracién de al menos una de las siguientes vacunas:
ProQuad, formulaciones anteriores de vacunas monovalentes y de vacunas combinadas de sarampion, paperas
. y rubéota fabricadas por Merck St arp & Dohme Corp., o de la vacuna de varicela de virus vivos (Oka/Merck).
Estos acontecimientas adversos ir cluyen: : '
Poco frecuentss {pueden wfectar hasta 1 de cada 100 personas): tos
- Raros: infeccion de la piel varicela. :
- No conacido (no puede -:stmarse a partir de los datos disponibles): hemorragia inusual 0 marca
* dolorosa bajo la piel; inflamacion de los testiculos, hormigueo en la piel, herpes zoster (herpes);
inflamacion del cerebro (e 1cefalitis); inflamacion de las membranas que cubren el cerebro y la médula
.espinal no provbcad_a por ina infeccién bacteriana {meningitis aséptica); alteraciones graves de la piel;
demame cerebral; atagues sin fiebre; dolor de las articulaciones y/o hinchazén (el cual puede ser
transitorio o cronico); infla nacion de los pulmones (neumonia/neumonitis).
Su médico dispone de una relacién mas amplia de efectos adversos para ProQuad y para los componentes de
ProQuad {vacunas frente al sara npién, paperas y rubéola fabricadas por Merck Sharp & Dohme Corp,, ¥
Vacuna de Varicela da virus vivos ;Oka/Merck)).

Comunicacion de efectos adverios

bsé Nerone
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Si usted o su hijo expermentan e ectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se frata de
efactos adversos que no aparecer en este prospecto. '

5. Conservacion de ProQuad

Mantener esta vacuna fuera de la vista y dal alcance de los nifios.

No utilice esta vacuna después de |a fecha de vencimiento que aparece en el envase externo después de Vito.

La fecha de vencimiento se refiere al Gtimo dia del mes que sa indica.

Gonservar y transportar refrigerad » (entré 2°Cy 8°C).

‘Consarvar el vial en el embalaje e tterior para protegerlo de Ia luz. _
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de lo ; medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e inforracion adicional

Composicion de ProQuad

Después de la reconstitucion, una dosis (0 5 ml} contiene:

Los-principios activos son:

Virus del sarampién’ cepa Enders Edmonston (vivos, atenuados) .......no menos de 3,00 logia CCIDsg™
Virus de |a paperas' cepa Jeryt Ly 1n (Nivel B) (vivos, atenuados).......... no menos de 4,30 logig CCIDso"
Virus de la rubéola? cepa Wistar R A 2713 (vivos, atenuados) ............... no mienos de 3,00 logio CCIDsc”
Virus de la varicela3 cépa Oka/Me: ck [vivos, atenuados) .....................n0 menos de 3,88-logio UFP™

* Dosis que infecta al 50% de los «ultivos celulares

** Unidades formadoras de placa

(1) Producidos en células de embr 6n de pollo.

(2} Producidos on fibrablastos pulronares diploides humanos (WI|-38).

{3) Producidos en células diploide:. humanas (MRC-5).

Los demas componentes son: _

Polvo: Sacarosa, gelatina hidrolizada, urea, cloruro sédico, sorbitol, glutamato monostdico, fosfato sédico,
bicarbonato sédico, fosfato potaéi 50, cloruro potasico, medio 199 con sales de Hanks, MEM, neomicina, rojo
fenol, 4cido clorhidrico e hidroxido sédico.

Disolvente: Agua para preparacior es inyectables.

Aspecto del producto y conteniilo del envase
La vacuna es un polvo para suspe 1sion inyectable contenido en un vial de dosis Unica, el cual g
con el disoivente suministrado cor el vial de polvo.
ProQuad esta dispgnible en envas 3s de 1, 10y 20.

o<éd Nerone ﬁ;‘
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. o
ESTE MEDICAMENTO DE BE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
I VIGILANCIA N EDICA Y.NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

Ante cualquier inconveniente co.1 el producto el paciente puede llener la ficha que esté en la pagina web de
ia ANMAT. http.//www.anmat.g w.ar/farmacovigliancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad Medicinat autorizad: pbr el Ministerio de Salud. Certificado N° 58.366.
Directora Técnica: Cristina B. Wie ge — Farmaceutica.

Fabricado por: Merck Sharp & D shme Corp.:770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania, 19485-0004,
Estados Unldos o Merck Manufa ;turing Divislon: 5325 Old Oxford Road, Durham, North Carolina, 27712,
Estados Unidos. INDUSTRIA ES” ADOUNIDENSE

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

Fecha dltima revision:

S-WPC-V221-|-ref-022018
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I'rospecto: informacién para el usuario

ProQuad
Pol ‘o y disolvente para suspension inyectable
Vacuna de s wrampion, parotiditis, rubéola y varicela (virus vivos)

Lea todo el prospecto detenid amente antes de que usted o su hijo sea vacunado, porque centiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto. ya que puede tener que volver a leerlo.

- St tiene alguna duda, cor sulte a su médico o farmacéutico.

- Esta vacuna se le ha recerado solamnente a usted o a su hijo, y no debe dérsela a otras personas

- Si experimenta efectos a lversos, consulte a st médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no ::parecen en este prospecto. Ver seccion 4. 2

Contenido del prospecto

Qu¢ es ProQuad v para gué se utiliza

Que nccecsita saber antes de recibir ProQuad
Como usar ProQuad

Posibles efectos adverso: _
Conservaci6n de ProQua | ' ,
Contenido del envase ¢ informacién adicional '

AN ol

1.  Qué es ProQuad y para qué se utiliza

. ProQuad es una vacuna que co1 tiene virus atcnuados de sarampion, parotiditis, rubéola y varicela.
Cuando se administra la vacun: a una persona, e sistema inmune (las defensas naturales del cuerpo)
creara anticuerpos frente a los » irus de sarampion, parotiditis, rubéola y varicela. Los antwuerpos
ayudan a proteger frente 2 las i1 fecciones causadas por estos virus.

ProQuad se administra como a3 uda para proteger a su hijo frente a sarampion, parotiditis, rubéola y
varicela. La vacuna puede scr a Immlslrada a personas a partir de Ios 12 meses de edad.

ProQuad también s¢ pucde adm imistrar a nifios a partir de los 9 meses de edad bajo circunstancias
especiales (para cumplir con lo! calendarios nacionales de vacunacion, cn situaciones de brotes o
viaje a una rcgién con alta prev encia de sarampién).

Aunque ProQuad contiene viru: vivos, son demasiado débiles como para causar sarampion,
parotiditis, rubéola o varicela e1 individues sanos.

)
2. . Qué necesita saber ante ; de recibir ProQuad
No use ProQuad
. Sila persona que va a rec bir la vacuna cs alérgica a cualquicra de los componentes de esta

vacuna (incluyendo neon icina o cualquicra de los otros componentes incluidos en |a
seccidn 6).

. S1 la persona que va a rec bir la vacuna ticne trastornos sanguineos o cualquier tipo de céncer
que afecte al sistema inm ine. _ -
. Sila persona que va a rec bir la vacuna esta recibiendo tratamiento o tomando medigdCion que

pueda debilitar el sistema inmune (excepto terapia con dosis bajas de corticosteroidé
asma o terapia sustitutiva .

MSDARGENTINASRL |
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. Si ta persona que va a re :ibir la vacuna tiene antecedentes familiares de inmunodeficiencia
congénita o hcredmma 1 NO ser que la competencia inmune de esta persona haya sido

demostrada. _
. Si la persona que va a re :ibir la vacuna ticne una tuberculosis activa no tratada.
. S1 Ja persona que va a re :ibir la vacuna tiene cualquicr enfermedad con fiebre supetior a
_ 38,5 °C; sin embargo, w a fiebre inferior no es por si misma razén para retrasar la vacunacion.
. Si la persona que va a re :ibir }a vacuna estd émbarazada (ademas, se¢ debe evitar un embarazo

durante | mes después d: la vacunacién, ver Embarazo y lactancia).
Advertencias y precauciones

Sila persona que va a ser vacu:ada experimenta cuslquiera de los siguientes problemas. consulic con
su médico o farmacéutico ante: de ser vacunada con ProQuad:

. Uua reaccion alérgica al 1uevo o a cualquicr producto que contenga huevo.
. Antecedentes personales o familiares de alergias o de eonvulsiones (atagues).
. Un efecto adverso despu :s de la vacunacion con sarampion, parotiditis o rubéola (en vacunas

solas o combinadas, tale: como la vacuna dc sarampion. parotiditis y rubéola fabricada por
Merck & Co., Inc. o Prof )uad) que suponga contusion o hemorragias mis prolongadas de to
habitual.

. Una infeccidn por ¢l Virus de la lnmunodeﬁciencia Humana (VIH) sin presentar sintomas de
enfermedad por VIH. Si1 embargo, la vacunacion podria scr menos efectiva que para personas
no infectadas (ver No us-: ProQuad).

Si usted tiene un trastorno de cnagulacion o los niveles bajos de plaquetas, 1a ihycccibn lc sera
administrada bajo la piel.

Una vez vacunada, la persona ¢ ebe intentar evitar durante las siguientcs 6 scmanas a la vacunacion,
siempre que sea posible, el estr :cho contacto con los siguientes individuos:

. Individuos con una baja - csistencia a las enfermedades.

» Mujeres embarazadas qu : nunca han padecido varicela o no han sido vacunadas frente a la
varicela.

. Recién nacidos cuyas medres nunca han padecido varicela o no han sido vacunadas frente 2 la
varicela.

Informe a su médico si alguien se encuentra entre las categorias anteriormente indicadas y espera que
vaya a estar ¢n contacto con la rersona vacunada después de la vacunacidn.

Como sucede con otras vacuna:, ProQuad puede no proteger completamente a todas las personas
vacunadas. Ademas, si la perso 12 que va a ser vacunada ha estado ya expuesta a virus de sarampion,.
parotiditis, rubéola o varicela p :ro todavia no ha contraido la enfermedad, ProQuad puede no ser
capaz de prevenir la aparicion e la enfermedad.

Otros medicamentos y ProQuad

Informe a su médico o farmacé itico si usted o su hijo estan utilizando -0 han utilizado recientemente
otros medicamentos (u otras va::unas).

~
ProQuad puede edministrarse 2 mismo tiempo que.otras vacunas pediatricas tales como Prevepar y/o
la vacuna frente a la hepatitis A. o con vacunas que contienen difteria, tétanos, pertussis acel
Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada o hepatitis B. Se utilizar4 un lugar d¢
inyeccion diferente para cada v icuna.
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plasma o después de la admini: tracion de inmunoglobulina (1G) o inmunoglobulina de varicela-zoster
(IGVZ). Después de la vacunai i6n con ProfJuad, no deberd administrarse 1G o IGVZ durante 1 mes, a
menos que su médico le indiqu : otra cosa.

§1 se va a realizar una prueba d 2 tuberculina, ésta debera scr rcalizada antes en cualquier momento,
simultineamente a, o de 4 a 6 s 2manas después de la vacunacién con ProQuad.

Informe a su médico si su hijo 1 recibido recientemente una vacuna o si la tiene programada en un
futuro cercano. Su médico dete ‘minara cuando se debe administrar ProQuad.

Debe evitarse el uso de salicila os (por ejemplo, acido acetilsalicilico, una sustancia presente en
numerosas medicinas utilizada para aliviar el dolor y bajar la fiebre) duranle las 6 semanas siguientes
a la vacunacion con ProQuad.

Embarazo y lactancia

ProQuad no debe administrarse a mujeres etbarazadas. Las mujeres en edad fértil deben tomar las
precauciones necesarias para e itar un embarazo durante 1 mes después de la vacunacion.

Informe a su médico si estd ust:d en periodo de lactancia 0 va a estarlo. Su médico decidira si debe
usted recibir ProQuad.

S1 esta embarazada o en period » de lactancia. cree que podria estar embarazada o ticne intencion de
quedarse cmbarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar csta vacuna.

PreQuad contiene sorbitol

Si su médico le ha informado d : que usted o su hijo tiencn una intolcrancia a algunos azicares,
informe a su médico antes de q 1c usted o su hjjo reciba esta vacuna.

3. Como usar ProQuad

ProQuad debe ser inyectado en el mu%ulo o bajo la piel, ya sea en la cara externa del muslo o en la
parie superior del brazo.

Los lugares de inyeccion recon endados para las inyecciones en el misculo son la zona del muslo en
nifios pequeiios, mientras que p ira el resto de edades, es preferible elegir la parte superior del brazo.

Si la persona a ser vacunada tie 3e un trastorno de Ja coagulacién o niveles bajos de plaquetas, la -
vacuna debe administrarse bajo la piel porque puede aparecer una hemorragia después de la
administracién en el masculo.

ProQuad no debe ser inyectado directamente en ningin vaso sanguineo,

ProQuad se administra por inye zcion de la siguiente mancra:
. Nifios entre 9 y 12 meses de cdad: .
ProQuad pucde administ arse a partir de los 9 meses de cdad. Para asegurar una proteccion
Optima frente a la varicel 1 y el sarampion, deben administrarse dos dosis de ProQuad con un
intervalo de al menos 3 n:cses.
. individuos de 12 meses ¢ 2 edad y mayores:
Para asegurar una proiec: i6n optima frente a la varicela, deben adminisirarse dos
ProQuad con un interval¢ de al menes 1 mes.
/ .
ecciones seran determinarilﬁg r su médico derdetierdo a las

El momento adecuado y el nam >ro de i
recomendaciones oficiales.
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Las instrucciones para la rec mnstitucién de‘mnadas a médicos o profesionales sanitarios estan
incluidas al final del prospec o.

Si olvidé usar ProQuad

Su médico decidird cuando adr unistrarle la dosis olvidada.

4. Paosibles efectos adversus

Al igual que todas las vacunas / medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufra .

Se¢ pueden producir reacciones alérgicas (urticaria). Algunas de estas rcacciones pueden ser graves y
pueden incluir dificultad para 1 :spirar o tragar. Si usted o su hijo sufren una reacci6n alérgica, Nlame a
su médico de inmediato.

Se han comunicado otros efectis adversos después de la administracion de ProQuad y algunos de
cllos fueron graves. Estos inclu yeron:
+  Poco frecucntes (pucden afcctar hasta 1 de cada 100 personas): atagues febriles.
+ Raros (pueden afect: c hasta 1 de cada 1.000 personas): bronquiolitis (respiracion
dificultosa con o sin tos): inestabilidad al caminar.

Los siguientes efcctos adversos mdés frecuentemente comunicados con ¢l uso de ProQuad {ucron:

*  Muy frecuentes (puc len afcetar a més de 1 de cada 10 personas): molestias en el Jugar de
inyeccion consistents en dolor/dolor al tacto/molestias, enrojecimiento, fiebre (38.9°C o
superior);

*  Frecuentes (pueden : fectar hasta ] de cada 10 personas): molestias en el lugar de inyeccion
consistentes en hincl azén o marca dolorosa; irritabilidad; crupcién (incluyendo erupcién de
tipo sarampién, erup :ién de tipo varicelosa v erupcidn en el lugar de inyeccion); infeccion
de las vias respirator as superiorcs; vomitos y diarrea.

Se ban comunicado otros cfect s adversos con la administracién de al menos una de las siguientes
vacunas: ProQuad, formulacior es anteriorcs de vacunas monovalentes y de vacunas combinadas de
sarampion, parotiditis y rubéol: fabricadas por Mcrck & Co., Inc., o Vacuna dec Varicela de virus
vivos (Oka/Merck). Estos acon' ecimientos adversos incluven:
»  Poco freeuentes (pue len afectar hasta I de cada 100 personas): tos
* Raros: infeccion de 11 piel; varicela.
+  No conocido (no pue le estimarse a partir de los datos dispontbles): hemorragia inusual o
marca dolorosa bajo a piel; inflamacién de los testiculos; hormigueo en la piel, herpes
~ zéster (herpes); infla nacién del cerebro (encefalitis); inflamacién de las membranas que
cubren el cerebro y : médula espinal no provocada por una infeccion bacteriana
{meningitis aséptica) alteraciones graves de la piel; derrame cerebral; ataques sin fiebre;
dolor de las articulac ones y/o hinchazdn (el cual puede ser transitorio o crénico);
inflamacion de los pt Imones (neumonia/neumnonitis).

Su médico dispone de una relacion mas amplia de efectos adversos para ProQuad y para los
componentes de ProQuad (vacu nas frente al sarampion, parotiditis y rubéola fabricadas por Merck &
Co.. Inc., y Vacuna de Varicela dc virus vivos (Oka/Merck)).

Comunicacién de efectos advi rsos

Si experimenta cualquier tipo d : efecto adverso, consulte a su médico o, farmacéutico o e
incluso si se trata de posibles el :ctos adyversos gue 110 aparecen en este prospecto. Tambi
comunicarlos directamenre‘a tre véq de %%_akm;g;gml de, mnﬁpamon mchﬂd(')"é’x?él‘
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sobre la scguridad de este med: camento.

5. Conservacidn de ProQuiad
Mantener esta vacuna fuera de |a vista y del alcance de los nifos.

No utilice esta vacuna después de ia fecha de caducidad que aparece en el envase externo después de
CAD. La fecha de caducidad s« refiere al ¢ltimo dia del mes que se indica.

Conservar y transportar refrige ado (entre 2 °C y § °C).

No congelar.

Conservar ¢l vial en cl embalaj : exterior para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no sc deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de os medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente. ‘

6. Contenido del envase ¢ informacion adicional

Composicién de ProQuad

Despues de la reconstitucidn, uia dosis (0,5 ml) contiene:
Los principios activos son:

Virus de s.au’ampic'm1 cepa Ende s” Edmonston (vivos, atcnuados) .......no menos de 3,00 log,, CCIDg*
Virus de parotiditis' cepa Jeryl Lynn (Nivel B) (vivos, atenuados) ......no menos de 4,30 log,, CCIDs*
Vitus de rubéola® cepa Wistar 1A 27/3 (vivos, atenuados} ................... no menos de 3,00 log,, CCID,,*
Virus de varicela® cepa Oka/M: ek (vivos, atenuados) ..........ooc..ceee.... no menos de 3,99 log,, UFP**

* Dosis que infecta al S0 % de os cultivos celulares
** Unidades forrnadoras de pla :a '

(1) Producidos en células de en brion de polio.
(2) Producidos en fibroblastos j ulmonares diploides humanos {WI-38).
{3) Producidos en células diplo des humanas (MRC-5).

Los demais componentes son:

Polvo
Sacarosa, gelatina hidrolizada, irea, cloruro sédico, sorbitol, glutamato monosédico, fosfato sddico,
bicarbonato sodico, fosfato pot: sico, cloruro potésico, medio 199 con sales de Hanks, MEM, -
neomicing, rojo fenol, 4eido ¢l rhidrico e hidréxido sodico. '

Disolvente
Agua para preparaciones inyeci ables. ,

Aspecto del producto y contenido del envase .
La vacuna es un polvo para sus 'ension inyectable conténido en un vial de dosis Unica, ¢
mezclarse con el disolvente suniinistrado con el vial de polvo.

tamafios de envases.




Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de 1a autorizacién de ce mercializacidén: MSD VACCINS, 162 avcnue Jean Jaurds, 69007 '

Lyon, Francia

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

The Netherlands

Pueden solicitar mas informaci in respecto 2 este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacidn de co1zercializacidn.

Belgié/Belgique/Belgien ’
MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel Tel:

+32(0)27766211
‘dpoc_belux@merck.com

brarapna

Mepx Wlapu u Joym brarapu:. EOO/]
Ten.: + 3592819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceské republika

Merck Sharp & Dohmes. 1. 0.
Tel: +420.233.010.111
dpoc_czechslovak@merck.cor: |

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GM8H :
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (01 89 4561 2612)
e-mail@insd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme QU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Ealdda

MSD A.®.B.EE.
" T +30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia
Merck Sharp & Dohmc de Esp: na, S.A.
Tel: 434 91 321 06 00
msd_info@merck.com

45D Argentina 5.1,
José Nerone
Apotierado

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Tel: +370.5.2780.247
msd_herva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 4+32(0)27766211
dpoc_belux@mecrck.com

Magyarorszag :
MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Maljta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck com

Norge

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

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H. -
Tel: +43 (0 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

MSD ARGENTINA SRL
Farm. ro H. Balenas

FRgpiaet]38 le FHORECTOR TEENICO


mailto:msdnorge@msd.no
mailto:e-mail@msd.de
mailto:dpoc_czechslovak@merck.cor

France '
MSD VACCINS
Tel:+ 33 (0Y1 80 46 40 40

Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com’

|
Ireland
Merck Sharp & Dohme Ircland (Human Health)
Limited
Tel: +353 (0)] 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hi.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l,

Tel: +39 06 361911 -
medicalinformation.it@merck.. om

Kimpag \

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.,
Tnh: +80000 673 (357 228667(:0)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme La vija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Fecha de la altima revisién du este prospecto:

Otras fuentes de informacion

Portugal

Merck Sharp & Dohime, Lda

Tel: +351 21 4465700

clic@merck com

Roméinia

Merck Sharp & Dohme Romania SR.L. Tel: +
4021 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.0.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 {(0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@mnerck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk(@merck.com

La infornacién detallada de est : medicamento esta disponible en la pigina web de la Agencia
Europeca de Medicamentos: htty ://www.ema.europa.eu.

Esta informacién est4 destina Ja inicamente a profesionales del sector sanitario;

Instrucciones para la reconstitucién

»

Antes de mezclar con el disolve nte, el polvo de 1a vacuna es una masa cristalina compacta de color

claro palido a rosa claro.

blanco a amarillo palide. Cuanc o estd complctamente mezclada, 1a vacuna es un liquido de amarillo

Extraer el volumen completo di disolvy!

te cn una jeringa. Inyectar el contenido complct i

MSD ARGENTINA SRL

{ o ‘g, Alejandro H. Balonas
aj etk 8e r:ﬁ:am’ecmn TECNICO


mailto:info@msd.fi
mailto:cyprusjnlo@mcrck.eom

Es recomendable que la vacum: se administre inmediatamente después de la reconstitucion para
minimizar la pérdida de potenc a. Desechar la vacuna reconstituida si no se utiliza antes de 30
minutos. : :

La vacuna reconstituida se deb:: inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia
y/o variacién del aspecto fisico antes de la administracion. En caso de observar alguna de estas
circunstancias, desechar la vacina.

Los productos no utilizados o |)s materiales de desecho se eliminarén de acuerdo con las exigencias
locales. ‘

;

Ver también Seccién 3 Céme usar ProQuad
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