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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-0000-5655-18-2

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-0000-5655-18-2 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. solicita la autorización
de la nueva información para el paciente, para la especialidad medicinal denominada VACUNACE/
GÉRMENES MUERTOS SOMETIDOS A VIBRACIÓN ULTRASÓNICA: STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE, BRANHAMELLA CATARRHALIS, HAEMOPHILUS INFLUENZAE KLEBSIELLA
PNEUMONIAE, STREPTOCOCCUS RESPIRATORIOS (ST. SP. ANHEMOLITICUS Y ST. VIRIDANS)
MICROCOCCUS RESPIRATORIOS, ÁCIDO ASCÓRBICO, forma farmacéutica: POLVO, autorizado por
el certificado N° 33.998.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposición
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición Nº 6077/97.

Que a fojas 30 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 el Decreto Nro. 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 LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. solicita la
autorización de nueva información para el paciente, para la especialidad medicinal denominada
VACUNACE/ GÉRMENES MUERTOS SOMETIDOS A VIBRACIÓN ULTRASÓNICA:
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, BRANHAMELLA CATARRHALIS, HAEMOPHILUS
INFLUENZAE KLEBSIELLA PNEUMONIAE, STREPTOCOCCUS RESPIRATORIOS (ST. SP.
ANHEMOLITICUS Y ST. VIRIDANS) MICROCOCCUS RESPIRATORIOS, ÁCIDO ASCÓRBICO,
forma farmacéutica: POLVO, autorizado por el certificado N° 33.998.

ARTÍCULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 33.998 cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
55227085-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.
Cumplido, archívese.
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-------------

INFORMACIOIiI"'ARA EL ",ACIENTE 

CONSULTE A SU MEDICO 

VACUNACE 

Polvo 

Venta Baja Receta Industria Argentina 

Lea esta informacion para 81 paciente antes de cornenzar a tamar VACUNACE y cada 

vez que repita la receta ya que Pl.leae haber nueva infcrmacion. Esta informacion no 

reemplaza a su conversacrcn con el rnedlcosobre su enferrnedad 0 su tratarniento, 

• 
Formula 

Cada sobre contiene:
 

Gerrnenes muertos sometidos a vibracion ultrasonica: Streptococcus pneumoniae
 

200 mill, Branhamella catarrhalis 200 mill, Haemophilus influenzae 100 mill, Klebsiella
 

pneumoniae 200 mill, Streptococcus respiratorios (St. sp, anhemoliticus y'St viridans)
 

100 mill, Micrococcus respiratorios 200 mill, Acido ascorbico 1,0 g,
 

Excipientes: Sacarina sodica, Ciclamato de sodio, Amarillo ocaso, Tartracina, Acido
 

citrico, Sabor naranja en polvo, Dioxide de silicio coloidal, Azucar.
 

• 

",Que es VACUNACE y para que se usa? 

VACUNACE es un inmunoestimulante compuesto por lisados bacteriario de germenes 

comunes de infecciones respiratoriasy Vitamina C, 

VACUNACE se utiliza para la prevencion de infecciones recurrentes de las vias 

respiratorias. Tarnbien se usa como complementario de las infecciones agudas de las 

vias respiratorias. 

Antes de usar VACUNACE 

No use VACUNACE si 

Es hipersensible a alguno de los principios activos 0 excipientes de VACUNACE 

indicados en su cornposicion. 

Tenga especial culdado can VACUNACE 

Toma simuitene« de otros medicamentos 

Los sLiplementos con Vitamina C pueden aumentar los niveles de oxalato urin 

elevar el riesgo LABORATORIOS CNoI'~ 

No se h can otros medicamentos hasta la fecha, 
Dr. HECTOR H 

FARMA 
ADRIANA C. CAR,~MES COiiA~t, 

APQDERADA ._

10Q 

",' 1 ,~,~ 



ORIGINAL 
p..N. .1/ 

No use con otres suplementos de Vitamina C. 

~~<0"9 
lComo usar VACUNACE? ~ ENTl\~~~
 

Disuelva el contenido de 1 sobre en 'h vase de agua, agitando con una cucharita hasta
 

su disotucion total, en ayunas durante 8 dias como minimo.
 

La duracion total del tratamiento sera determinada por su medico.
 

• 

Embarazo y lactancia: no hay informacion c1inica disponible sobre el uso en mujeres 

embarazadas. Como medida preventiva, es recomendable evitar el uso de 

VACUNACE durante el embarazo. Con respecto a la lactancia, hasta el momento no 

se han realizado estudios clfnicos especificos ni se han reportados datos al respecto. 

EI producto debe ser administrado con precaucion durante el embarazo y la lactancia. 

Uso pedlatrlcc: no se recomienda la adrninistracion de VACUNACE a nirios menores 

de 6 meses debido a la inmadurez de su sistema inmunitario. 

A tener en cuenta mientras toma VACUNACE 

Efectos indeseables (adversos) 

Los efectosadversos mas comunes son: dolor de cabeza, nauseas, vomitos, diarrea y 

erupcion cutanea, 

•
 
lComo conservar VACUNACE?
 

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30'C.
 

Mantener alejado del alcance de los nifios.
 

Presentaclon 

Envases con 8, 15, 20, 30 Y 100 sobres, siendo el ultimo de usc hospitalario exclusivo. 

Si Ud. toma dosis mayores de VACUNACE detes que debiera
 

Ante la eventualidad de una sobredosiflcacion, concurrir al Hospital mas cercano 0
 

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
 

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

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

Optativamente otres Centros de Intoxicaciones. 

LABORATORIOS -r-\ 

ADRIANA C. CAR,~MES 
APODERADA 



ORIGINAL 

No 10 recomiende a otras personas".
 

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lIenar
 

la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
 

http://anmat.qov.ar/farmacoviqilancia/Notificar.asp 0 lIamar a
 

ANMAT responde 0800-333-1234"
 

Direcci6n Tecnica: Dr. Luis M. Radici - Farmaceutico.
 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PoR EL MINISTERIO DE SALUD.
 

Certificado N 0 33.998
 

Laboratorios CASASCO SAI.C.
 

Boyaca 237 - Ciudad Aut6noma de Buenos Aires
 

• 

• 

LABORATORIQS Q;At~1 

ADRIANA c. CARAMES 
APODERADA / 

'--------- 



---

INFOR-MACION PARA EL PACIENTE
 

CONSULTE A SU MEDICO
 

VACU'NA ORAL CASASCO
 

L1SADO D~ BACT~~IAS - VITAMfNA A
 

Cornprirnidos
 

Vanta Bajo Receta Industria Argentina
 

• 
Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar VACUNA ORAL 

CASASCO COltfptifiliCiciS y cada vez que repita la receta ya que puede habet nueva 

informacion. ESta informacion no reernplaza a su conversacion con el medico sobre su 

entermedad-o su tratarniento. 

Formula 

Gada comprimido contiene: (Bacterias muertas por calor y Iisadas por ultrasonido):
 

Diplococcus pneurnoniae (varies tipos) 200 mill; Micrococcus de vias respiratorias 200
 

mill; Streptococcus de vias respiratorias 200 mill; Haemophylus influenzae 200 mill;
 

Klebsiella pneurnonlae 10'0 mill; Neisseria catarrhalis 100 mill; Vitamina A Acetato
 

(10.0'00 U.I.lcomp.) 20 mg; Excipientes hidroexietilcelulosa; povidona; ciclamato de
 

sodio; c1oruro de sodio: azucar; rnanitol; tatracina laca aluminica; sabor tutti frutti;
 

dioxide de silicic; estearato de magnesio.
 

"Que es VACUNA ORAL CASASCO Y para que se usa?
 

VACUNA ORAL CASASCO es un medicamento formulado con un Iisado bacteriano
 

•	 (es decir, bacterias muertas y luego fragmentadas), asociadas con Vitamina A. 

VACUNA ORAL CASA5CO se utiliza para estirnular el sistema inmune; y asi 

aumentar las defensas naturales. 

VACUNA ORAL CASASCO puede prevenir 0 aliviar las crisis agudas de bronquitis 

cr6nica y las infecciones repetidas de las vias respiratorias superiores 

particularmente, sinusitis (infeccion sinusal), nasofaringitis (resfrio comun) y otitis 

(infeccion del oido) - en adultos yen nirios. 

Este medicamento tamblen puede utilizarse en combinacion con otros tratamientos 

posibles que se receten durante periodos agudos de infecci6n respiratoria.

Antes de usar VACUNA ORAL CASASCO
 

No use VACUNA ORAL CASASCO
 

Dr. ALEJANDRO NTARElli 
FARMAaUTICO 

CO·DIRECTOR T~CNICO 
MAT, PROF. 12.437 



ORIGINAL 
Si tiene hipersensibilidad conocida (alergia) a VACUNA ORAL CASASCO 

cuatquiera de los cornponentes de este medicamente. 

·(.ctueculdado~.tI~b'etamar durante el uso de VACUNA ORAL CAS~SCO? , ~....~...... '? ~ 
Informe a su medico Sl padece tie alguna otra enfermedad, Sl es alerqico 0 Sl eSI~~p
 

recibiendo otros medicartrentos para uso interne 0 externo (incluida la
 

autcmedicacion).
 

En pacientes alerqlcos se aconseja iniciar el tratamiento con dosis bajas.
 

•
 
Tama sirtiultah'eil de otros medlearnentos
 

Si su medico tambien Ie receto otros rnedicarnentos, especialmente antibioticos,
 

tambien debe tomarlos.
 

No se han descripto interacciones de VACUNA ORAL CASASCO con otros
 

rnedicarnentos.
 

Embarazo y lactancia
 

De acuerdo con la experiencia hasta la fecha, no existen riesgos conocidos para el
 

hili'o si este medicarnento se utiJiza sequn 10 previsto. No obstante, no se lIevaron a
 

cabo estudios cientlficos sisternaticos, Como norma general, evite, en 10 posible, tomar
 

rnedicamentos durante el ernbarazo y la lactancia y consults a su medico.
 

leomo iJsarVACUNA ORAL CASASCO?
 

Siernpre useeste medicarnento de acuerdo con la dosis indicada por su medico.
 

VACUNA ORAL CASASCO es para uso oral. 

•	 Adultos: 1 comprimido diario, 

Nino's: 1/2 a I comprirnldo diario. 

Nota: la dosis debera ser ingerida en ayunas, el comprirnido podra ser rnasticado por 

su agradable saber a frutilla. 

Usoen anclanos 

VACl:lNA ORAL CASASCO puede utilizarse en paciehtes ancianos, sin 

modificaciones en la dosificacion. 

0 a 

".~\.M.<'9 
FOLIO .~ 

Efectos Sabre la capacldad de conducclon de vehiculos 

VACUNA ORAL CASASCO no afecta la capacidad de co ucci6n de vehicul 

,--_~LA:f'l:('J~R~A~i~::~~~~SAle 
Dr. ALEJANDRO OANIEL SANTARElli 

ADRIANA C. CARAME, FARMACEUTICO 
APODERADA CO·OIRECTOR TECNICO 

MAT. PROF. 12.437 



ORIGINAL 

~;:I:::::::::: ::;~~:~~:~~~~::~:AL	 (J~~~:])~CASASCO 

NO, es necesario recuperar la torna. Continue el tratarniento hasta completar la~(do.~.. 
indicadas. ~ ..... ." 

...P:~I,tf;,,,~" 
A tener en cuenta mienftas torna VACUNA O~AL CASASCO	 -~-' 

Efectos indeseab/es (adverso's) 

Hasta el momenta no SEl han observado. 

tCoinoc'O'hsefV-ar VACUNA ORAL CASASCO? 

Conservar entre 15 yso 'C
 

ManteMr alejado del alcance de los nines.
 

• Presentation 

Envases con 20, 30, 50, 100 Y 500 comprimidos, siendo los dos ultirnos para Uso 

Hospltalario Exclusivo. 

Si ud tom» dosis mayc)'res de VACUNA ORAL CASASCO de las que debiera 

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano 0 

cornunicarse con los Centros de Toxicologia: 

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962·6666/2247.
 

Optativarnente otros Centres de lntoxicaciones. 

"Este itredicamento hasido prescrlpto s610 para su problema medico actual. No 

10 recomiende a otras personas". 

•	 "Ante cuatquler lnconvenlente con el producto el paciente puede lIenar la ficha 

que esta en la Pagina Web de la ANMAT 

http://anmat.gov.ar/farmacov,igilancia/NotifiCar.asp 0 llarnar a ANMAT responde 

'OilOO"333-1234" 

Direccion Tecnica: Dr. Luis M, Radici - Farrnaceutico.
 

MEDICAMENTO AUTORILADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,
 

Certificado N° 28,932
 

Laboratorios CASASCO SAI.C, 

Boyaca 237 - Ciudad Aut6noma de Buenos Aires 

Ie 

Dr. ALEJANDRO NIEL SANTARELLI 
FARMACEUTICO 

ADRIANA C, CARAME CO·DIRECTOR TECNICO 
_ APODERADA MAT. "ROF, 12.437 
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