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CTUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Diciembre de 2017

e

Referencia: 1-47-0000-6384-17-0 ' 5;!,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-6384-17-0 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

- Que por las presentes actuaciones la firma SINERGIUM BIOTECH S.A. solicita la autorizacion
de nuevos prospectos para la especialidad medicinal dencminada VAXIPOLIO/ VACUNA
ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA (VPI), forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE,
autorizado por el certificado N° 57.507. -

- Que la documentacion presentada se éncuadra dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

-

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
cotrespondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Dispasicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran estabiecidos en la Disposicion N° 6077/97. .

Que de fojas 202 a 205 obra ol Informe Técnico de evaluacién favorable de la Direccion de
Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actia en ejercicio de las faculiades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMZENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
oo

DISPONE:




ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma SINERSGIUM BIOTECH S.A. los nuevos prospectos presentados
para la especialidad medicinal denominaca  VAXIPOLIO/ VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA
INACTIVADA (VPI), forma farmacéutica: SUS ENSICN INYECTABLE, autorizado por el Certificado N
©57.507. -

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de prospectos qus consta en el Anexo 1E2017-26660926-APN-
DECBR#ANMAT. ' '

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese. : '
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PROYECTO DE PROSPECTO o

VAXIPOLIO
VACUNA ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA (VPI)

. Suspensién Inyectable

Industria Holandesa ' . Venta Bajo Receta

FORMULA:

Cada dosis de 0,5ml de vacuna anti'potiomie!itica (VPI) contiene:

Virus inactivado de la poliomielitis tipo l(Mahone.y)* 40 U.D.; virus inactivado de poliomielitis tipo
2(MEF,)* 8 U.D.; virus inactivado de poliomielitis tipo 3{Saukett)* 32 U.D. '

~ Exciplentes. Formaldehido, 2-fenoxietanol, medio 199, solucion diluyente + buffer,

. Solucién diluyente: fosfato de sodio, cloruro de sadio, cloruro de potasio, sulfato de magnesia, rajo

fenclico y cloruro de calcio.
U.D: unidades de antigeno D.
*cyltivado en células Vero.

ACCION TERAPEUTICA:

Inmunizacién activa contra la  poliomielitis, inyectable. Vacuna antipoliomielitica trivalente

inactivada, inyectable.

Codigo ATC JO7BF03
INDICACIONES:

i
i

Inmunizacién antipoliomielitica activa. Prevencién de poliomielitis inyectable.

- CARACT ERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPII":"DADES.
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ACCION FARMACOLOGICA:

La administracién de la vacuna a animales (monos o ratas) resulta en la formacion de anticﬁerpos

neutralizantes.

La administracién de la vacuna a humanos produce la formacion de anticuerpos y memoria
inmunolégica. La administracién de una sequnda dosis de vacuna produce una respuesta
secundaria caracterizada por un incremento rapido de los niveles de anticuerpos que indlcan la

presencia de memoria inFunologica.

Generalmente los niveles de anttcuerpo 0N indicédores dé proteccién. Para poliomielitis un tituio
(dilucién reciproca en ensayas de neutralizacién) 28 es indicador de proteccion. Un esquema de
vacunacién completo en general resulta en titulos ;Jrotectores contra los virus de poliomielitis 1, 2y
3.

El porcentaje de serOproteccaon en la poblacién general holandesa ha sido estudiado entre 1995 y
1996 (Immuntty to Poliomyelitis in the Netherlands, AM J. Epid,2001:153,3). Durante la década
anterlor a esta investigacion, el nivel de vacunacion para inmunizacion primaria de DTP IPV (3 dosis
alos 3, 4 y 5 meses de edad) en el programa de inmunizacion haiandes era det 97%. Las edades
de la poblacion estudiada iban de 1 a 79 afios. El nivel de seroproteccion puede’ depender del
momento de la toma de la muestra sangumea luego de fa vacunacién, que no fue como en muchos
otros trabajos al mes luego de la vacunacion. El intervalo de recoleccion de muestrag sanguineas
luego de la vacunacion varid dependiendo de 1a edad de la persona. Ademds debe mencionarse que
el dato fue obtenido usando la vacuna antipotiondielitica inactivada o la combinacion de Ja vacuna
antipolio con otros componentes, EL porcentaje e seroprotecmon mesurado en este estudio se

muestra en la sigulente tabla:

Seroproteccion Intervalo de confianza 95%
polio tipo 1 96,6% 95,9-97,2%
Polio tipo 2 93,4% ' 97,3-94,5%
Doiio tipo 3 . o 88,7% §8,3-91,0%

FARMACOCINETICA:

T
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POSOLOGIAI DOSIFICACION MODO DE ADMINISTRACION:

Cada dosis es de 0,5ml, tanto para nifios como para adultos. La vacuna es de administracion
subcutdnea o intramuscular. En nifios lactantes se prefiere la regién anterolateral del muslo y en
edades posteriores el deltoldes,

i
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Inmunizacion primaria: 3 dosis administradas cori un mterva:o ‘minimo de 4 semanas (unterdos:s)
Los nitos deberdn ser inmunizados con las 3 primeras dos '5 en los 6 primeros meses de vida. (E}j:
2° mes, 4° mes, 6° mes de vida). Luego de completar el esquema inicial (3 dosis) el primer
' refuerzo puede administrarse a partir del 6° mes {de la uit;ma dosis). Si las autoridades locales
recomiendan un esquema de vacunacién que comienza antes de los 2 meses de vida y/o si el
intervalo interdosis fue menor & 8 semanas debiera darse un refuerzo, sin embargo no antes de los
9 meses de vida. En Argentina el esquema de vacunacién antipoliomielitica sugerido segun las
quias nacionales es a ios 2, 4 y 6 meses de vida, con un refuerzo a los 18 meses de vida. Con esto
se cumple un esquema basico. Se aplicard la quinta dosis {segundo refuerzo) a los 5 @ 6 anos (es
decir, al ingreso escolar a primer grado). Esta qumta dosis completa el esquema de vacunacion

antipoliomielitica.

En adultos no inmunizados, se sug|ere aloso, 1 y 12 meses, En casos de vacunacion incompleta se

administran las dosis que faltan independlentemente del tlempo
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Las personas con inmunizacion antipoﬁomieh’tica completa que viajen @ zonas con una alta
incidencia de poliomielitis serén candidatos a la revacunacién con una unica dosis de vacuna
antipotiomielitica aproximadamente 1 mes antes He la partida (especialmente si hace mas de 10

afios de su Ultima dosis).

" CONTRAINDICACIONES:

e Reaccién previa severa luego de vacunacion previa con la misma vacuna,
» Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de esta vacuna.

« Infeccién severa, fiebre.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS:

El color de la vacuna puede variar de amarllio-anaranjado:a-rojo- anaranjado. Si la coloracién es

amarilio claro o violeta no debe utilizarse.

Nifios mayores y adultos podrlan desmayarse luego de 1a vacunacion. Este evento generalmente

sucede poco después de fa vacunacion y puede ocurrlr simultdneamente con nduseas y vomitos. Si

i fli:ifﬁ'»’\! B
IF-2017-26 é*@ﬁg PN DECB‘YQ) NMAT

Fasmariulico 4P
rriacict TAeRD

3.

péagina 3 de 6

e




|

o
c}@?‘v {f; \ f o ms\%
smmgii{nafjme che®

el paciente se hubiera desvanecido en una vacunacién previa o se observaron sintomas mdlcadores
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de desmayo, la persona debera ser vacunada senthda o acestada.

- No administrar intravascular.

Como con cualquier vacuna, es necesario tener 3 mano un adecuado aprovisionamiento para el
tratamiento del paciente en caso de presentarsé una reaccién anafilactica. Si fueran necesarias
inyecclones de epinefrina o corticoesteroides, los mismos deherdn administrarse segln edad y peso
corporal.

Si esia vacuna es administrada a personas con una inmunodeficiencia o bajo algn tipo de terapia
inmunosupresora la respuesta inmune esperada podria fallar, por lo tanto se sugiere consultar las
recomendaciones/consensos nacionales de vacunacion vigentes para conocer las sugerencias
locales en cuanto a tiempo posterior a la terapid snmunosupresora para comenzar esguema de
vacunacién (ej. esperar 1 mes para inicfar vacunacion cor PVI luego de haberse sometido a
radioterapia total o corticoterapia, 3 meses luego de QT,6 a 12 meses luego de transplante). -

El riesgo potencial de apnea y la necesidad para monitoreo respiratorio por 24 a 48 hs. debe
considerarse al administrar la primer serie de inmunizacién a cualguier bebé prematuro (nacido con
<28 semanas de gestacion) v parttcuiarmente en aquellos con una historia previa de inmadurez
pulmonar. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nmos, la vacunacién no

deblera postponerse hi suspenderse.
Interacciones:

La vacuna antipoliomielitica puede administrarse  simultdneamente con otras vacunas en diferentes

sitios de Inyeccién.
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Embarazo:

i

Informacién de un gran numero de mujeres expuestas durante el embarazo indican que no existen

efectos adversos de la vacuna antipoliomielitica en embarazo sobre ia salud del feto o nifio recién
! nacido. Sin embargo la vacuna solo debiera utilizarse en mujeres embarazadas si hay un claro
riesgo de infeccidn.

Lactancia: esta vacuna antipoliomielitica puede administrarse durante la jactancia,

Efecto en conduccion/manejo o habilidad para operar maquinas: es poco probable que fa
; vacuna antipoliomielitica afecte la capacidad de conducir o-de operar maquinas que requieran
| estado de alerta adecuado.

REACCIONES ADVERSAS: [
i Segln la informacién post marketing, es decir ségﬁn !os'reportes voluntarios generados tras 1a
l comercializacién del producto, se ha establecido que las siguientes reacciones adversas podrian
suceder. Estas ocurrieron mayormente dentro de los 3 dias siguientes a Ia vacunacion y fueron

temporarias. : 4
- neral s;

Locales: Raras (>1/10.000 y < 1/1.000): inflamacidn, enrojecimiento y dolor en sitio de

inyeccion

Sistémicas: Raras {>1/10.000 v < 1/1.000): fiebre, malestar i
' .Sistema Nervioso : Muy Raro {<1/10.000): (poli)neuropatia
-Sistema Respiratorio; apnez en hebés muy pré}naturos {<28 semanas de gestacion)

SOBREDOSIFICACION:

Aln no se han reportado casos en que haya habidd sobredosls na tratada. {

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurir al hospital mas cercano o |

comunicarse con los centros de toxicologia:

_HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
_HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777 '
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- CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-3330160

PRESENTACION: l

Estuche conteniendo 1 y 10 viales de 1 dosis.

Estuche conteniendo 1 vial de 5 dosis.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:

Conservar en heladera entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. No congelar.

Después de la apertura de un vial multidosis {(que contiene 5 dosis) almacenar entre 2 y B SCy
utilizar dentro de los 28 dias.

Ne utilizar si el color de la suspension es amarillo o vicleta, € color habitual es naranja o

naranja/rojizo.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

- Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 57.707 : . i
Sinergium Biotech S.A. Ruta 9 Km 38,7 Garin, Pcia. de Buenos Aires- Argentina

% Director Técnico: Sebastian Enrique Comellas- Farmaceutlco

Eiaborado por Bilthoven Biologicals BV, Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9-13, 3721 MA Bilthoven, '
Holanda. '

Fecha de (ltima revision: Mayo 2017
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