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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2019-41188940-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2019-41188940-APN-DGA#ANMAT del Registro de la  ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C. solicita la
autorización de nuevo prospecto para la Especialidad Medicinal denominada: TUBERCULINA PPD RT 23
SSI-Para la prueba de Mantoux / TUBERCULINA PARA LA PRUEBA DE MANTOUX, forma
farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 45.503.

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

Que en IF-2019-63576075-APN-DGA#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 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 INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C. el nuevo
prospecto presentado para la Especialidad Medicinal denominada: TUBERCULINA PPD RT 23 SSI-Para
la prueba de Mantoux / TUBERCULINA PARA LA PRUEBA DE MANTOUX, forma farmacéutica:
SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 45.503.



ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de prospectos que consta en el Anexo IF-2019-67880609-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- 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. Cumplido,
archívese.
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Provecto de ProsDecto

TUBERCULINA PPD RT 23 SSI
Para la prueba de Mantoux

Solución lnyeclable
l Composición

Principio Activo
Una dos¡s de 2 UT/o,1 ml cont¡ene 0,04 microgramos de Tuberculina PPD RT 23
Una dosis de 10 Uf/0,1 ml contiene 0,2 m¡crogramos de Tuberculina PPD RT 23

Exc¡p¡entes
Fosfato disódico d¡hidrato, Fosfato de potasio d¡h¡drogenado, Cloruro de sodio, Sulfato
potásico de dihidroxiqu¡nolina, Polisorbato 80 y agua para inyecc¡ón.

2 Datos clín¡cos
2.1 lnd¡caciones Terapéuticas
La Tuberculina PPD RT23 SSI se utiliza paa tealizat la prueba cutánea de la
tuberculina de Mantoux, para diagnosticar si una persona está infeclada con
M y cob a cte ri u m tu b e rcu I o s i s.

Algunos países también recom¡endan la prueba cutánea de la tuberculina de Mantoux
junto con la vacunac¡ón con BCG, para tener la seguridad de que sólo se vacuna a las
personas que dan un resultado negalivo en la prueba de la tuberculina, o como prueba
posterior a la vacunación. La Tuberculina PPD RT23 SSI se puede utilizar en todos los
grupos de edad.
Este medicamento es ún¡camente para uso d¡agnóst¡co.

2.2 Posología y forma de administrac¡ón
Posología y dosis
La posologia recomendada es siempre de 0,1 ml ¡ndependientemente de la dosis
utilizada.
La Tuberculina PPD RT23 SSl, se inyecta por vía intradérmica.
Se recomienda la dosis de 2 UTio,1 ml.
Si se prevé una baja react¡v¡dad a la tuberculina, se puede utilizar la dosis de 10
UT/0,'1 ml.

Técn¡ca de ¡nyección
. Se administran 0,1 ml con una jeringa graduada de '1 ml prov¡sta de una aguja

de b¡sel corto (cal¡bre 25 ó 26).
. La inyección debe administrarse obligatoriamente por vÍa intradérmica.

La adminrstrac¡ón cerca de la muñeca o de la arliculación del codo puede hacer que la
reacción sea más débil.

. Se estira ligeramente la piel y se sostiene la agu.ia casi paralela a la superfic¡e
de la piel, con el b¡sel hacia arriba,

La punta de la aguja se ¡nserta en la capa superficial de la dermis.
. Durante la inserción la aguja debe ser visible a través de la epidermis.

Se inyecta lentamente el volumen de 0,1 ml y aparece una pequeña pápula
blanquecina de 8-10 mm de diámetro, Esta pápula desaparecerá al cabo de
aproximádamente 1 0 m¡nutos.

. Si no aparece ninguna pápula, quiere decir que la ¡nyecc¡ón se ha admin¡strado
a demasiada profund¡dad y la prueba cutánea se deberá ir en el otro
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brazo, o en el mismo brazo pero al menos a 4 cm de distancia del sitio de la
primera inyecc¡Ón.

Se pueden tener en cuenta las recomendac¡ones locales relativas a la prueba cutánea

de la tuberculina de lvlantoux.

Valoración de la reacción
La reacc¡ón a la prueba dérmica se aprecia como una induraciÓn plana, desigual,

l¡geramente abultada, que aparece rodeada por una zona eritema.
Lá induración se debe valorar 48-72hs después de la inyección Después de

aproximadamente 72 horas se espera que el tamaño de la induración se reduzca'
Solamente se valorará la indu racton
El diámetro de la induración se mide en milímetros en sent¡do transversal al eje

longitudinal del antebrazo, con una regla de plást¡co transparente y flexible.

En la Tabla 1 se dan recomendaciones para la correcta interpretaciÓn de la prueba

cutánea de la Tuberculina de Mantoux.

o

o

Negat¡va
0-5 mm

D¡ámetro de la induración en milímetros

Positiva
6-14 mm

Tabla 1: lnterpretac¡ón normal del resultado de la prueba cutánea.

Se pueden aplicar interpretac¡ones alternativas, dependiendo de las recomendaciones
locales y de factores indiv¡duales y epidemiológicos.

lnterpretación
Una reacción positiva indica que se ha producido una respuesta inmunitaria debida a
una o más de las siguientes razones:

. Una infección ocasionada por el complejo de Mycobacter¡um tuberculosts, que

¡ncluye M, tuberculos¡s, M. bovis, M. afr¡canum, M. microtii o M. tuberculos¡s
subespecie caprae.

. Una infección ocasionada por micobacterias no causantes de la tuberculosis.

. Una vacunación previa con BCG. Las personas vacunadas con BCG

normalmenle dan una reacción positiva a la tubercul¡na 4-8 semanas después
de la inyecc¡ón.

No es probable que las reacc¡ones que muestran un tamaño mayor que 15 mm sean
debidas a una vacunac¡ón previa con BCG o a la exposición a m¡cobacterias
medioambientales.

Disminución de la sensibilidad a la tuberculina
En Ia mayoria de las personas, la sensibil¡dad a la tuberculina producida por la

infección de M. tubercutosls o m¡cobacterias relacionadas normalmente pers¡ste

durante toda su v¡da, pero en algunas personas puede disminuir o desaparecer
gradualmente.
La sensibilidad a la tuberculina con frecuencia disminuye al cabo de unos años en
personas vacunadas con BCG.

l.
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Efecto de refuer¿o
Si se administra tubercul¡na a personas cuya sensib¡l¡dad a la tubercul¡na ha
d¡sminuido, la reacción a la prueba cutánea será débil o nula. La repet¡ción de la
prueba de la tubercul¡na semanas o meses después puede acentuar la respuesta, es
decir, puede producir un efecto de refuezo.
La repetición de la prueba cutánea de la tuberculina no inducirá una reacción posit¡va

en personas que no han desarrollado una inmunidad celular previa frente a los
antÍgenos de la tuberculina PPD.

Repet¡ción de la prueba cutánea de la tuberculina
Si es probable que se tenga que repetir la prueba cutánea de la tuberculina, por
ejemplo, en traba.iadores del ámbito sanitario que pudieran estar expuestos a la
tuberculosis, se recomienda segu¡r un método de dos pasos.
Las personas con una reacción débil o nula en la prueba cutánea inicial de la
tuberculina de Mantoux deberían someterse a una segunda prueba cutánea de la
tuberculina 2-4 semanas después de la primera prueba.
La convers¡ón de la prueba cutánea en esos individuos se define como una reacción a
la segunda prueba de más de 10 mm y a un aumento de más de 6 mm en
comparac¡ón con la medida de la primera prueba.
Las personas que presentan convers¡ón de la prueba cutánea después de la segunda
prueba se puede considerar que han estado previamente infectadas con micobacterias
o que pueden haber sido vacunadas con BCG, mientras que las personas que
presentan una reacción negativa en la segunda prueba se deben considerar personas
no infecladas
Es ¡mportante destacar que el valor predictivo del resultado de la prueba cutánea y el
riesgo previsto de tuberculosis se deben considerar de forma individual.

2.3 Contraindicaciones
La Tuberculina PPD RT 23 SSI no debe adm¡nistrarse a

. lnd¡viduos que se sabe son h¡persens¡bles (Tipo l) a la substancia activa o a
alguno de los exc¡p¡entes l¡stados en la sección 1.

. lndlviduos que han experimentado prev¡amente una reacción local grave frente
a productos de tubercul¡na.

Una reacción local grave puede incluir vesÍculas y ulceración en la zona de inyección y
necrosis de piel en el centro de una reacción disem¡nadá a la tuberculina. La necrosis
generalmente desaparecerá después de unos pocos días.

2.4 Advertencias y precauc¡ones espec¡ales de empleo
Aunque las reacciones anafilácticas son raras, debe contarse siempre con medios
para su tratamiento durante la prueba cutánea de la tuberculina de l\lantoux. S¡empre
que sea pos¡ble es necesar¡o tener en observac¡ón a las personas sometidas a la
prueba cutánea por si se producen reacc¡ones alérgicas hasta 20 m¡nutos después de
la adm¡n¡strac¡ón.
Evítese una inyección subcutánea o ¡ntramuscular de Tuberculina PPD RT23 SSI. S¡

se produjera, no se formará una pápula y la prueba cutánea de la tuberculina de
lvlantoux se deberá repet¡r en el otro brazo, o en el mismo brazo pero al menos a 4 Gm

de distancia del sitio de la primera inyección

2.5 lnteracción con otros medicamentos y otras formas de interacción
Existen diversos factores relac¡onados con el hospedador, como la edad, estado de
nutric¡ón, insuficiencia renal, inmunosupres¡ón deb¡da a medicamentos (por ejemplo,
corticoesteroides) o enfermedades, por ejemplo, cáncer, infección por VIH o
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sarcoidosis, que pueden producir falsos negativos de reacciones a la tubercul¡na. Las
¡nfecciones vír¡cas (en particular, sarampión, paperas, mononucleosis, varicela y gripe)
pueden disminuir la reactiv¡dad a la tubercul¡na duranté unos meses.

Se puede observar una d¡sm¡nución de la reactividad a la tuberculina después de
vacunaciones con virus vivos (por ejemplo, las vacunas contra el sarampión, las
paperas y la rubeola). Esta d¡sminución de la reactividad a la tuberculina puede dar
lugar a reacciones falso negat¡vas. Por cons¡guiente, si la prueba cutánea de la
tubercul¡na de l\,4antoux no puede realizarse al mismo tiempo que la inmunización
contra el sarampión, las paperas y la rubeola, la prueba se deberá posponer durante
4-6 semanas.

La Tuberculina PPD RT23 SSI se puede adm¡nistrar con total seguridad
simultáneamente con todo tipo de vacunas atenuadas e inactivadas.

Muchos pacientes que padecen infecciones s¡multáneas por VIH y M. tuberculos¡s
presentan anergia frente a la tuberculina. En pacientes con tuberculosi8 grave (por
eiemplo, tuberculos¡s mil¡ar) la reactiv¡dad a la tuberculina se puede encontrar
supr¡mida.

Una vacunación previa con BCG o una infección reciente con micobacterias
medioambientales no causantes de la tuberculos¡s puede dar lugar a una
sensib¡lizac¡ón cruzada y a una reacción falso pos¡t¡va a la prueba cutánea de la
tuberculina de Mantoux.

2.6 Embarazo y lactancia
La prueba cutánea de la tuberculina de Mantoux con Tubercul¡na PPD RT 23 SSI se
considera segura durante el embarazo y la lactancia.

2,7 Efectos sobre la capac¡dad de conducir y utilizar máquinas
La influencia de Ia Tuberculrna PPD RT 23 SSI sobre la capacidad para conducir y
utilizar máquinas es nula o no significativa.

2.8 Reacciones adversas
Las reacciones adversas más comunes observadas después de la adm¡nistración e la
Tubercul¡na PPD RT 23 SSI son dolor, prurito e irr¡tación en el sitio de inyección.

Poco frecuentes (> 1/1000 a < 1/100)

2.9 Sobredos¡s
No se prevén reacc¡ones adversas en relación con la sobredosis
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Frecuentes (> 1/1 00 a < 1/10) ] Dolor en la zona de inyección
i Picor en la zona de inyección

lrr¡tación de la zona de inyección
L¡nfadenopatia
Fiebre

Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000) Necros¡s de la piel
Vesículas en la zona de inyección

lvluy raras (< 1/10.000) Hipersensibilidad,
anaf¡láctica

incluyendo reacción

Frecuencia no conocida (no puede ser
estimada con la data disponible)

Cefaléa
Urticaria
Ulceración en la zona de inyección
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3 Datos farmacéuticos
3.1 Incompatibil¡dades
Este medicamento no debe mezclarse con otros.

3.2 Precauciones especiales de conservación
Conservar en nevera a 2 oC - 8oC en el embalaje or¡ginal pára protegerlo de la luz.
Utilizar dentro de las 24 horas después de haber abierto el vial. La Tuberculina PPD
RT 23 SSI debe ser usada inmed¡atamente, el tiempo y las condiciones de
almacenamiento después de abierta son responsab¡lidad del usuario y no deben ser
mayores de 24 horas a 2oC - 8oC.

o

o

4 Fabr¡cante
AJ Vaccines A,/S
5 Art¡ller¡vej
DK-2300 Copenhague S
Dinamarca
Teléfono +45 7229 7000
Fax +45 7229 7999
e-ma¡l:info@ajvacc¡nes.com

Iberto A. Britos
Apoderado
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