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Disposicién
Namero: DI-2019-5972-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Julio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-014586-16-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014586-16-6  del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd importada a la Republica Argentina.

Que las actividades de importacién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta el producto SHANS5/ VACUNA CONJUGADA (absorbida)
CONTRA DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS (célula entera) HEPATITIS B (Rdna) Y HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B la solicitud presentada encuadra dentro de lo previsto por la Disposicion ANMAT
Nro. 705/05.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por las areas correspondiente de la Direccion de Fiscalizacion

y Gestion de Riesgo, y por la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofirmacosde esta
Administraciéon Nacional, concluyéndose que el producto cuya autorizacién se solicita, presenta un
aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la autorizacion de

comercializacion del producto SHANS para la indicacién solicitada.

Que asimismo, las é4reas técnicas intervinientes, sugieren las siguientes condiciones y requerimientosa los
fines de otorgar la inscripcién del producto: 1) que la condicién de venta sea BAJO RECETA; 2) que en
atencion a que se trata de una nueva vacuna se debera cumplir con el Plan de Gestion de Riesgo presentado
y aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia (FVG) a los fines de que esta Administracién
Nacional pueda realizar un seguimiento estrecho de la seguridad y eficacia del medicamento, debiendo



presentar los informes de avance, las modificaciones y las actualizaciones del mismo ante la Direccién de
Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofirmacos del INAME; 3) incluir el producto dentro del Sistema
de Trazabilidad de Medicamentos; 4) presentar informes de seguridad periddicos cada seis meses luego de
la comercializacién efectiva del producto ante la Direccidon de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofirmacos del INAME; 5) todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto debera
evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

Que respecto al punto 3) precedente, cabe destacar que la Resolucion del Ministerio de Salud N°435/11

estableci6 un Sistema de Trazabilidad que permitiera asegurar el control y seguimiento de las
especialidades medicinales, desde la produccion o importacién del producto hasta su adquisicidn por parte

del usuario o paciente, y que ademas permitiera brindar toda otra informacion suministrada en la actualidad

por el sistema de troquel para que en forma inmediata asegure su reemplazo, disponiendo asimismo que

esta ANMAT seria la autoridad de aplicacion de la norma.

Que siguiendo estos lineamientos, se dictd la Disposicion ANMAT N° 3683/11 la cual implemento el
Sistema de Trazabilidad de Medicamentos para todas aquellas personas fisicas o juridicas que intervengan
en la cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion de especialidades medicinales incluidas en el
Registro de Especialidades Médicas (REM) de esta Administracion Nacional que contengan algunas de
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA's) incluidas en la mencionada Disposicion, en los términos y
condiciones alli establecidas.

Que teniendo en cuenta lo dispuesto por la normativa transcripta, corresponde incluir el producto SHANS/
VACUNA CONJUGADA (absorbida) CONTRA DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS (célula entera)
HEPATITIS B (Rdna) Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B dentro del Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos, de conformidad de la Disposicion ANMAT N° 3683/11 y complementarias.

Que finalmente, cabe destacar que los datos caracteristicos del producto a ser transcriptos en la Disposicion
autorizante y en el Certificado correspondiente, han sido convalidados por las Aareas técnicas
precedentemente citadas.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el
control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de los rotulos y prospectos correspondientes y el Plan de Gestion de
Riesgos.

Que la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos y la Direccion de Evaluacion y Control de
Biolégicos y Radiofarmacos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A., la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SHANS y
nombre genérico VACUNA CONJUGADA (absorbida) CONTRA DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS
(célula entera) HEPATITIS B (Rdna) Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, la que de acuerdo a lo
solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.VAC, serd importada a la Republica Argentina por SANOFI
PASTEUR S.A., scgin los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo de la presente
disposicidn.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades medicinales con
los datos identificatorios caracteristicos autorizados por el Articulo 1° de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- La vigencia del Certificado sera de 5 (CINCO) afios a partir de la fecha de la presente
Disposicion.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto de rotulos que consta en el Anexo IF-2019-53025881-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°- Acéptase el texto de prospecto que consta en el Anexo IE2019-53025808-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°- Acéptase el texto de Prospectos Abreviados que consta en el Anexo IF-2019-53025770-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 7°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 8°.— Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente cn la constatacion de la capacidad de control correspondientes.

ARTICULO 9°.— Establécese que la firma SANOFI PASTEUR S.A., debera cumplir con el Plan de Gestion
de Riesgo aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 10.- Hégase saber a la firma SANOFI PASTEUR S.A., que debera presentar los informes de
avance, las modificaciones y las actualizaciones del Plan de Gestién de Riesgo ante la Direccién de
Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del INAME.

ARTICULO 11.- Hagase saber a la firma SANOFI PASTEUR S.A., que debera presentar los informes de
seguridad periddicos cada seis meses luego de la comercializacion efectiva del producto ante la Direccion
de Evaluacién y Control de Biologicos y Radiofarmacos del INAME.

ARTICULO 12. — Hagase saber a la firma SANOFI PASTEUR S.A., que todo cambio en el perfil de
seguridad o de eficacia del producto debera evidenciarse en la correspondiente modificacién del prospecto.

ARTICULO 13. - Establécese que con relacion a la especialidad medicinal cuya inscripcidn se autoriza por
la presente Disposicion, deberd cumplirse con los términos de la disposiciéon ANMAT N° 3683/11.

ARTICULO 14.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los articulos precedentes, esta
Administracién Nacional podra suspender la comercializacion del producto aprobado por la presente
disposicidn, cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 15.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica. Por Mesa de



Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de la presente disposicién, tétulos, prospectos ¢
informacion para el paciente y el Certificado. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: SANOFI PASTEUR S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SHANS.

Nombre Genérico (IFA/s): VACUNA CONJUGADA (absorbida) CONTRA DIFTERIA, TETANOS,
PERTUSSIS (célula entera) HEPATITIS B (Rdna) Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

Concentracion: 0,5 ml.
Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE.
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composicion completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Cada dosis de 0,5 ml de vacuna contiene:

Principio activo/ Nombre Uniidad de iedida

o Contenido

TOXOIDE DIFTERICO >30 U1
TOXOIDE TETANICO >60 Ul
BORDETELLA PERTUSSIS |, Ul

(célula cntera)
ANTIGENO DE SUPERFICIE

DE LA HEPATITIS B (Rdna) | ° HE
POLISACARIDOCAPSULAR

PURIFICADO DE HIB

CONJUGADO 20-40 MCG |10 ug
DE TOXOIDE TETANICO

(proteina transportadora)

Contenido por unidad Unidad de medida

|[Excipientes L
p de forma farmacéutica

Timerosal 0,050 Mg

Gel de fosfato de aluminio

equivalente a A" 0,625 Mg

Cloruro de sodio 4,50 Mg




Acido acético c.s.p. ajustar el pH

[Hidréxido de sodio c.s.p. ajustar el pH -

Agua para inyectables c.s.p. 0,5 Ml

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: Biotecnologico.

Envase Primario y Presentaciones: Vial de vidrio tipo I con tapén de goma de bromobutilo, sellado con
sello removible de aluminio.

Periodo de vida util: 24 (veinticuatro) MESES,

Forma de conservacion: Conservar entre 2° a 8°C. No congelar, Desechar la vacuna si ha sido congelada.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Condicion de expendido: venta BAJO RECETA.
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: SHANS5 esta indicada para la inmunizacion activa contra
Difteria, Tétanos, Pertussis, Hepatitis B y Haemophilus Influenzae tipo B en bebes a partir de las 6-8
semanas de edad. El uso de la vacuna se debe basar en recomendaciones oficiales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

« SANOFI PASTEUR S.A.-1541, Avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1'Etoile, Francia.

+ SHANTHA BIOTECHNICS PRIVATE LIMITED.-Survey No. 274, Athvelli Village, Medchal
Mandal, Ranga Reddy District, Telangana, India.

« SHANTHA BIOTECNICS PRIVATE LIMITED.-Survey No. 354, Muppireddipalli Village, Toopran
Mandal, 502 236, Medak District, Telangana, India.

« SANOFI PASTEUR S.A.- Calle 8 N° 703 (esquina 5), Parque Industrial Pilar, Buenos Aires,
Argentina.

3.1. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL
PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO.

« SANOFI PASTEUR S.A.-Tucuméin 1- Piso 4to, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
(Control de Calidad)

Expediente N° 1-0047-0000-014586-16-6
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Shan5
Vacuna conjugada (adsorbida) contra Difteria, Tétanos, Pertussis (Célula entera),
Hepatitis B (rDNA) y Haemophilus influenzae tipo b

Suspensi6n para inyecci6én intramuscular

Proyecto de rotulos {est

Industria India
Venta Bajo Receta

0,5ml
Vial de Dosis 1inica

1 vial de 0,5 ml

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Principios activos Cantidad
Toxoide diftérica 2301U
Toxoide tetdnico 2601U

B. pertussis {células entera) 241U
Antigeno de superficie de la Hepatitis B ADNr 10 mcg
Polisacédrido capsular purificado de Hib conjugado con

20 - 40 mcg de toxoide tetdnico (proteina transportadora) 10 meg
Excipientes

Timerosal 0,05 mg
Fosfato de Aluminio equivalente a Al+++ 0,625 mg
Cloruro de sodio 4,5 mg
Agua para inyeccién cs.p 0.5ml

Almacenar entre +2°C y +8°C

NO CONGELAR

AGITE BIEN ANTES DE USAR

DESECHE LA VACUNA SI HA SIDO CONGELADA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:
SHANTHA BIOTECHNICS PRIVATE LIMITED (una compaiiia de SANOFI)

Planta Medchal:
Survey No. 274, Athvelli Village, Medchal Mandal - 501401, Ranga Reddy District, Telangana,
INDIA.

Planta Muppireddipalli:
Survey No. 354, Muppireddipalli Village, Toopran Mandal - 502 236, Medak District,
Telangana, INDIA.

Importado y distribuido por:

SANOF] PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires.

ARG 01/2019
Fecha de tiltima revision:

Aprobado por Disposicion N° . /\
\

Nota: este texto se repetira en los envases con 10 y 35 viales monodosis deﬂ{) i 1l

d TEMILONE
IRECTQ ECNICA

IF-2019-53025881-A BN ANMAT
SANOFI PASTEUR S, A.
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Proyecto de Prospecto para

Shan5

Vacuna conjugada (adsorbida) contra Difteria, Tétanos, Pertussis (Célula entera),
Hepatitis B (fDNA) y Haemophilus influenzae tipo b

Suspensién para inyeccion intramuscular

Industria India Venta Bajo Receta
COMPOSICION:
Cada dosis de 0,5 m] contiene:
Principios activos:
Toxoide diftdrico....coviivnpmnnnnamianmarmnvanaamndiaa 230Ul
Toxoide tetnico: v nnimuunmnmnnennrninsnaiannasanwas 260 Ul
B. pertussis (Célula entera)........c.cooviiciiiiiinini i s 24Ul
Antigeno de superficie de la Hepatitis B (IDNA).........ccooooveiiiinnnnnnd 10 mcg
Polisacarido capsular purificado de Hib conjugado a 20 - 40 mcg de
toxoide tetdnico (proteina portadora)..........c.ccooeiiiiiiiiiii i 10 mcg
Excipientes:
B0 41T o LT 1 R U R 0,05 mg
Gel de fosfato de aluminio equivalente a Al .........coooovivvirirevrirnns 0,625 mg
Cloruro:de sodio:caamunmmanmimainaniamnuianbanan i 4,5mg
Agua para INYECCION........ciiiieiiiiiit i, c.s.p. 0,5 ml
ACCION TERAPEUTICA:

Inmunizacién activa contra Difteria, Tétanos, Pertussis, Hepatitis B y Haemophilus influenzae tipo b

INDICACIONES:

ShanS estd indicada para la inmunizacién activa contra Difteria, Tétanos, Pertussis, Hepatitis B y
Haemophilus influenzae tipo b en bebés a partir de las 6-8 semanas de edad. La vacuna no debe
utilizarse como dosis de vacuna al nacer,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS-PROPIEDADES:

Propiedades farmacodinamicas:
Grupo farmaco-terapéutico: vacunas bacterianas y virales combinadas, Codigo ATC: J07CA11.

Los resultados obtenidos a partir de un estudio clinico que evalia la vacuna Shan 5 utilizada
como una serie primaria de tres dosis en el grupo etario objetivo se resume en la tabla que se
encuentra a continuacién.

Tasas de serorespuesta/seroprotecciéon (Porcentaje de sujetos con titulaciones de anticuerpos 2 los limites
predeterminados después de Ia vacunacién primaria con Shan5)

Anticuerpo (limite) Shan5 (Tres dosis en las semanas 6-8, 10-12y 14-16)
N=819

Anti-wcP ()11 NTU) 70,1%

Anti-PRP (= 0,15 mecg/ml) 99,5%

Anti-HBsAg (=10 mUI/ml) 97 8%

Anti-Difteria (2 0,01 Ul/ml) 100,0%

Anti-Tétanos (= 0,01 UI/ml) 100.0% /\

N= Nimero de sujetos con datos disponibles

AT
IF-2019-53025 805 Ado:
SAKOF|I PASTEU
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ORIGINAL

Propiedades farmacocinéticas:
No se requiere la evaluacién de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas.

Datos preclinicos de seguridad:
La evaluacién de la seguridad no clinica de Shan5 fue analizada en estudios de toxicidad aguda y

de dosis repetida. La toxicidad de ShanSse analizé en dos estudios agudos en ratas Wistar y en
ratones albinos suizos, en dos estudios de dosis repetidas en ratas Wistar y en conejos de Nueva
Zelanda y en un estudio de sensibilidad cutdnea local en ratones de la cepa CBA/].

Los eventos observados en los animales fueron considerados como una respuesta esperada
normal o como la respuesta local esperada para las vacunas con adyuvante de aluminio. La
administracién de Shan5 se asoci6 con la ausencia de aumento de eventos adversos en
comparacion con una vacuna pentavalente autorizada que se utilizé como un comparador en los
estudios de toxicologia realizados.

Experiencia clinica:

En un estudio de Fase Il disefiado para evaluar la consistencia inmune del lote y la no
inferioridad inmune de Shan5 en comparacién con una vacuna pentavalente autorizada, llevado
a cabo en once centros en India, 1100 sujetos (15 nifios pequefios y 1085 bebés) fueron vacunados.
El estudio demostré tasas de seroproteccién para Hib (99,5%), Hepatitis B (37,8%), Difteria
{(100%), Tétanos (100%) y la tasa de serorespuesta de 70,1% para el componente Pertussis de
célula entera de la vacuna Shan5, conforme a su evaluacion luego de la serie primaria de tres
dosis administradas a las 6-8 10-12 y 14-16 semanas de edad. las tasas de
seroproteccion/ serorespuesta no fueron estadisticamente inferiores a la vacuna pentavalente
autorizada que se utilizé6 como comparador para la totalidad de los cinco antigenos. Los eventos
adversos locales y sistémicos previstos y espontdneos fueron comparables entre Shan5 y los
grupos de comparacién, y Shan5 fue considerada como segura y bien tolerada en el grupo etario
del estudio.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia:

Se debe administrar Shan5 segin las recomendaciones oficiales en vigor.

La vacunacién primaria consiste en 3 dosis de 0,5 ml para administrarse con un intervale de 4
semanas como minimo entre dosis y comenzando a las 6-8 semanas de edad.

En las 4reas geograficas donde hay una elevada endemicidad de Hepatitis B y una transmisién
perinatal significativa, debe continuarse con la practica de administrar Ja vacuna monovalente
contra la Hepatitis B en el nacimiento. Se pueden utilizar tres dosis de la vacuna pentavalente
para completar la serie primaria comenzando a partir de las 6-8 semanas de edad.

Modo de administracién:

La vacuna liquida en el vial debe agitarse antes de ser utilizada para homogeneizar la suspensién.
La vacuna debe inyectarse por via intramuscular profunda. No debe inyectarse por via
subcutdnea o intravenosa. El regién anterolateral de la parte superior del muslo es el sitio
preferido de inyeccién. No se recomienda administrar la inyeccién en las nalgas del nifio ya que
esto puede provocar una lesién en el nervio cidtico. La vacuna no debe inyectarse dentro de la
piel debido a que esto puede producir reacciones locales. Deben utilizarse una jeringa estéril y
una aguja estéril para la inyeccién. Si se administra otra vacuna inyectable con Shan5, se la
deberd administrar en un sitio anatémico diferente. La vacuna debe inspeccionarse visualmente
para detectar particulas extrafias y/o variacion en el aspecto fisico antes de la administracién. En
el caso de observar alguna de las dos opciones, debe descartarse la vacuna. Shan5 no debe
mezclarse con ninguna otra vacuna ni inyectable en la misma jeringa antes de la administracién.

Instrucciones de uso y manipulacion:

Una vez abiertos, los viales de dosis miltiples deben guardarse entre +2°C y +8°C. Los viales de
dosis miiltiples de la vacuna conjugada (adsorbida) contra Difteria, Tétanos,Pe
entera), Hepatitis B (tDNA) y Haemophilus influenza tipo b, de los cuales se han extraidb una o

IF-2019-53025808XANN- FAT
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ORIGINAL

mas dosis de la vacuna durante una sesién de inmunizacién, pueden utilizarse en sesiones de
inmnunizacién posteriores hasta 4 semanas como méximo, siempre que se respeten todas las
condiciones que figuran a continuacion:

*  Adnno se haya cumplido la fecha de vencimiento.
*  Las vacunas estén almacenadas bajo las condiciones correctas de cadena de frio.

=  Eltabique del vial de la vacuna no ha sido sumergido en agua.

*  Seha utilizado una técnica aséptica para extraer las dosis.

Shan5 se presenta como una suspensién. Luego del almacenamiento se puede observar un
deposito blanco en el fondo del vial. El vial de la vacuna debe agitarse adecuadamente para
obtener una suspensi6n blanca turbia homogénea. El vial debe ser visualmente inspeccionado para
detectar particulas extrafias. Las caracteristicas fisicas, como la tapa y el cierre, deben ser
inspeccionadas para comprobar la integridad del sistema de cierre del envase. En el caso de que se
observe alguno de los puntos mencionados anteriormente, debe desecharse la vacuna.

Cuando se utilice un vial de multiples dosis, cada dosis debe extraerse con una aguja y una jeringa
estériles. Cada dosis de la vacuna debe extraerse bajo condiciones y precauciones estrictamente
asépticas a fin de evitar la contaminacién del contenido.

Incompatibilidades:
Debido a la ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros

productos medicinales

CONTRAINDICACIONES:

Shan5 no debe administrarse en sujetos que presenten hipersensibilidad conocida a algin
componente de la vacuna o que hayan demostrado signos de hipersensibilidad después de la
administracién anterior de ShanS o de las vacunas contra Difteria, Tétanos, Pertussis, Hepatitis B
o Hib. La administracién de la vacuna en presencia de una condicién neurolégica en desarrollo o
de la cual haya sospechas constituye una contraindicacién.

Al igual que sucede con otras vacunas, la administracién de Shan5 debe posponerse en sujetos
que padezcan enfermedad febril aguda severa. No obstante, la presencia de enfermedades
menores como infecciones leves de las vias respiratorias superiores con o sin fiebre de grado
menor no constituye una contraindicacién para su uso.

Shan5 estd contraindicada si el nifio ha experimentado una encefalopatia. de etiologia
desconocida producida dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacidn previa con una vacuna
con pertussis, 0 si ha experimentado cualquier otro trastorno neurolégico progresivo. En estas
circunstancias, debe continuarse con la vacunacién con vacunas contra DT, Hib y Hepalitis B
después de una evaluacion médica exhaustiva y de una evaluacién del riesgo/ beneficio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La vacunacién debe ser precedida por una revision de la historia médica (especialinente con
respecto a la vacunacién anterior y al posible acontecimiento de eventos no deseados) y por un
examen clinico.

5i se produce alguno de los siguientes acontecimientos en relacién temporal a la recepcién de
Shan5, debe considerarse cuidadosainente la decision de adininistrar dosis posteriores de Shan5
o de cualquier otra vacuna que contenga el componente pertussis.

* Temperatura de 2 39,5°C dentro de las 48 horas que no se debe a otra causa identificable;

*=  Llanto inconsolable que dura = 3 horas y que se produce dentro de las 48 horas;

= Colapso o estado similar al shock (episodio hipoténico-hiporresponsivo) dentro de las 48
horas;

*  Convulsiones/ataques con o sin fiebre que se producen dentro de los 3 dias.

Puede haber circunstancias, como la presencia de fiebre alta, donde los bene
del uso de la vacuna sean mayores que los riesgos posibles.

Qs potenciales
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La infeccién de HIV no se considera una contraindicacién para la vacuna contra Difteria, TEIanos,
Pertussis, Hib y Hepatitis B. Puede no obtenerse Ja respuesta intnunol6gica esperada después de
la vacunacién en los pacientes con inmunosupresidn, por ejemplo, en pacientes con terapia
inmunosupresora que incluye radiacién, antimetabolitos, agentes alquilantes, drogas citotéxicas
y corticosteroides (que se utilicen en dosis superiores a las fisiolégicas). La vacuna debe
administrarse para evitar que el nifio contraiga las enfermedades y la vacunacién debe llevarse a
cabo conforme a los esquemas estindar recomendados.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, el tratamiento médico adecuado debe estar
siempre facilmente disponible en caso de reacciones anafildcticas luego de la administraci6n de la
vacuna. Por este motivo, los vacunados deben permanecer bajo supervisién médica durante al
menos 30 minutos después de la vacunacién. La inyeccién de adrenalina (1:1000) debe estar
inmediatamente disponible en caso de que se produjera una reaccion anafilactica aguda debido a
algin componente de la vacuna. Para el tratamiento de la anafilaxis severa, la dosis iicial de
adrenalina es de 0,1 - 0,5 mg (inyeccién de 0,1 - 0,5 ml de 1:1000) administrada en forma
subcutdnea o intramuscular. La dosis de adrenalina recomendada para los bebés es de 0,01
mg/kg (inyeccién de 0,01 ml/kg de 1:1000). La dosis pediatrica inica no debe ser superior a 0,5
mg (0,5 ml). Después de la vacunacién con vacunas inyectables, es posible que se produzca una
inflamacién menor, sensibilidad y enrojecimiento en el sitio de la inyeccién. En caso de que esto
no se resuelva dentro de los siete dias o si se asocia con un aumento de la severidad, debe
ponerse en conocimiento del médico de inmediato para realizar otro tratamiento y proporcionar
otros cuidados.

Shan5 debe administrarse con precaucién en sujetos con trombocitopenia o con un trastorno
hemorrégico ya que se puede producir una hemorragia luego de la administraciéon intramuscular
en estos sujetos, excepto que el beneficio potencial claramente supere el riesgo de administracién.

Poblaciones especiales:

Shan5 no estd indicada para ser utilizada en mujeres embarazadas ni en poblaciones geridtricas.
Debido a que los componentes de Shan5 son subunidades, toxoides o bacterias muertas de célula
entera, teéricamente no existe un riesgo mayor en los pacientes con HIV/AIDS. No obstante, es
posible que no se obtenga la respuesta inmunolégica esperada después de la vacunacién de los
pacientes con inmunosupresién o inmunolégicamente comprometidos

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién:

Generalmente no se espera que las vacunas DTwP-HepB-Hib interfieran con la vacuna contra la
poliomielitis (OPV e IPV), la vacuna contra el sarampidn, la vacuna triple viral, la vacuna
BCG, la vacuna oral contra el rotavirus y las vacunas neumnocécicas. Una serie primaria de tres
dosis de las vacunas DTwP-HepB-Hib pueden ser generalmente seguidas por Ia vacuna contra el
sarampion, la vacuna MMR, la vacuna contra la poliomielitis 0 las vacunas DTP-Hib / DTP-
HepB-Hib administradas en los meses posteriores como dosis de refuerzo.

La vacuna no debe mezclarse en los mismos viales o en las mismas jeringas con otra vacuna. De
la misma manera que con otras vacunas, es posible que en aquellos pacientes que reciben terapia
de mmunosupresién no se obtenga una respuesta adecuada.

Embarazo v lactancia:
No aplica. Esta vacuna no estd destinada para la administracién en mujeres en edad fértil

Efecto sobre la habilidad para conducir y utilizar maquinas:

Shan5 no estd prevista para ser utilizada en adultos. Se espera que las vacunas induzcan la
generaci6én de anticuerpos en el organismo, no se espera que tengan ningtin efecto no deseado
sobre la capacidad de los individuos para conducir o utilizar méquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen del perfil de seguridad. El perfil de seguridad presentado a continuacién se basa en los
datos generados en un estudio clinico. En los sujetos que recibieron Shan 5,/13% reacciones
reportadas con mayor frecuencia incluyen sensibilidad, eritema, inflamacién levd, fiebre, vémitos,
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lianto excesivo, somnolencia, pérdida de apetito e irritabilidad en el sitio de la inyecC
datos se categorizan por clase de érganos y sistemas MedDRA.

Lista tabulada de reacciones adversas: Los eventos adversos se clasifican bajo' los encabezados
de frecuencia por dosis, haciendo uso de la siguiente convencion:

Muy frecuentes: (1/10)

Frecuentes: (21/100 a <1/10)

Poco frecuentes: (21/1,000 a <1/100)

Rares: (21/10.000 a <1/1.000)

Muy raros: (<1/10.000)

Desconocidos: No pueden estimarse a partir de los datos disponibles

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Muy frecuentes: Pérdida del apetito

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Somnolencia, llanto anormal (prolongado), irritabilidad.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Vomitos

Trastornos de la piel y subcutaneos

Paco frecuentes: Erupcién

Trastornos generales y condiciones en el lugar de la administracién

Muy frecuentes: Sensibilidad en el sitio de la inyeccidn, eritema en el sitio de la inyeccién, fiebre >38°C,
inflamacién local en el sitio de la inyeccién (<50 mm)

Poco comunes: inflamacién local en el sitio de la inyeccidn (>50 mm), que incluye induracién

Estas reacciones comenzaron dentro de las 24 -72 horas después de la vacunacién y se resolvieron
en forma espontdnea en un perfodo de 3-5 dias.

Eventos adversos potenciales: (por ejemplo, eventos adversos que han sido reportados con otras
vacunas que contienen uno o mas de los componentes o ingredientes de Shan5 y no directamente
con Shan5). Se ha reportado neuritis braquial y sindrome de Guillain-Barre luego de la
administracién de una vacuna con toxoide tetdnico. Se puede producir una reaccién edematosa
que afecte a una 0 a ambas extremidades luego de la vacunacién con vacunas que contengan
Haemophilus influenzae tipo b. Si la reaccién se produce, aparece principalmente después de las
inyecciones primarias y se observa dentro de las primeras pocas horas posteriores a la vacunacién.
Los sintomas asociados pueden incluir cianosis, enrojecimiento, purpura transitoria y lanto
severo. Todos los eventos se resuelven de manera espontdnea sin secuelas dentro de las 24 horas.
Se han reportado convulsién con o sin fiebre, neuropatia periférica (polirradiculoneuritis, paralisis
facial), neuritis 6ptica, desmielinizacién del sistema nervioso central (esclerosis miltiple) después
de la administracién de una vacuna que contiene el antigeno de la Hepatitis B. Se han observado
episodios hipot6nicos-hiporresponsivos con la vacuna que contiene el componente pertussis de
célula entera.

SOBREDOSIS:
No aplica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia de:

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

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

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de
Informacién sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 - (011) 4732-5081

PRESENTACIONES:

Shan5 se presenta en viales de vidrio tipo I que contienen 0,5 ml como dosis tnicay 5,0 mlen 10
dosis.

Hoxk Ei.m.one.

£
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Shan5 debe almacenarse entre +2°C y +8°C. No debe congelarse, Deseche la vacuna si esta
congelada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PERfODO DE VIDA UTIL:
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en Ja caja.

“Shan5 se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestion de Riesgo (conjunto de achividades en
Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos medicinales)”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° ‘

Elaborado por:
SHANTHA BIOTECHNICS PRIVATE LIMITED (una compaiiia de SANOFI)

Planta Medchal:
Survey No. 274, Athvelli Village, Medchal Mandal - 501401, Ranga Reddy District, Telangana,
INDIA.

Planta Muppireddipalli:
Survey No. 354, Muppireddipalli Village, Toopran Mandal - 502 236, Medak District, Telangana,
INDIA.

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires.

ARG 01/2019
Fecha de viltima revisidn;
Aprobado por Disposicion N°
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Provecto de prospecto abreviadg

Para uso exclusivo de médicos registrados o del hospital o del laboratorio.

Vacuna conjugada (adsorbida) contra Difteria, Tétanos, Pertussis (Célula
entera), Hepatitis B ({DNA) y Haentophilus influenzae tipo b

Shan5™

Shan5™ (Vacuna conjugada (adsorbida) contra Difteria, Tétanos, Pertussis (Célula
entera), Hepatitis B (rDNA) y Haemnophilus influenzae tipo b )

Suspensién para inyeccién intramuscular

Industria India

Venta Bajo Receta

INFORMACION PARA LA PRESCRIPCION

Composicién cualitativa y cuantitativa

Shan5 contiene toxoide de la difteria (D), el toxoide del tetdnos (T), bacteria B. pertussis
inactivada (wcP), el antigeno de superficie purificado del virus de la Hepatitis B (HBV) y
polisacérido conjugado de Haemophilus inflienzae tipo b (adsorbido).

Los toxoides D y T son preparados de la toxina de los cultivos de Corynebacterium diphtheriae
y Clostridium fetani por inactivacién con formalina utilizando la tecnologia establecida. El
componente wcl se obtiene mediante inactivacién con calor de la fase [ del cultivo de la
bacteria Bordetella pertussis.

El antigeno de superficie del HBV (HBsAg) se produce a partir de células de levadura
(Pichia pastoris) genéticamente modificadas que llevan la codificacion del gen para el
antigeno de superficie principal de la HBV. Este HBsAg expresado en células de levadura se
purifica mediante diversas etapas fisico-quimicas.

El polisacarido capsular se praoduce a partir del cultivo de Haemophiliis influenzae tipo b y es
purificado. EI polisacarido purificado {PRP) se une covalentemente al toxoide tetdnico (T)
para producir el conjugado PRP-T.

Caaa dosis de 0,5 ml contiene:

Principios activos Cantidad
Toxoide diftérico 2301IU
Toxoide tetanico 2 601U
B. pertussis (células entera) 241U
Antigeno de superficie de la Hepatitis B ADNr 10 mcg

Polisacarido capsular purificado de Hib conjugado con
20 - 40 mcg de toxoide tetanico (proteina transportadora)

10 mcg
Excipientes
Timerosal 0,05 mg
Fosfato de Aluininio equivalente a Al+++ 0,625 1ng
Cloruro de sodio 4,5 mg
Agua para inyeccién cs.p 0,5ml

Dosis: 0,5 ml con inyeccién intramuscular.

e K
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Shan5 est4 indicada para la inmunizaci6n activa contra la Difteria, Ttétanos, Pertussis,
Hepatitis B y Haemophilus influenzae tipo b en nifios a partir de las 6 semanas de edad. La
vacuna no debe utilizarse como dosis de vacuna al nacimiento.

POSOLOGIA

Se debe administrar Shan5 segiin las recomendaciones oficiales en vigor.

La vacunacién primaria consiste en 3 dosis de 0,5 ml para administrarse con un intervalo de
4 semanas como minimo entre dosis y comenzando a las 6-8 semanas de edad.

En las 4reas geograficas donde hay una elevada endemicidad de la Hepatitis B y una
transmisién perinatal significativa, se debe continuar la practica de administrar Ja vacuna
monovalente contra la Hepatitis B al nacimiento. Tres dosis de vacuna pentavalente pueden
utilizarse para completar la serie primaria comenzando a partir de las 6-8 semanas de edad.

MODO DE ADMINISTRACION
El liquido de la vacuna dentro del frasco debe agitarse antes del uso para homogeneizar la
suspension. La vacuna se debe inyectar en forma intramuscular profunda. No inyecte por
via subcutdnea ni por via intravenosa. La region anterolateral superior del muslo es el
sitio preferido de la inyeccién. La inyeccién en las nalgas de un nifio puede causar
lesiones en el nervio cidtico y no se recomienda. La vacuna no debe ser inyectada en de Ia
piel ya que esto puede dar lugar a reacciones locales. Deben utilizarse una jeringa estéril y
una aguja estéril para la inyeccién. Si se administra otra vacuna inyectable conjuntamente
con Shan5 debe ser administrada en un sitio anatémico diferente. Se debe inspeccionar
visualmente la vacuna reconstituida para observar si existe alguna particula extrafia y/o
variacién en el aspecto fisico antes de ser administrada. En el caso de observar alguna de
estas cosas, deséchese la vacuna. Shan5 no debe mezclarse con ninguna otra vacuna o
inyectables en la misma jeringa para la administracién
Una vez abiertos los frascos multidosis deben conservase entre +2°C y +8°C. Los frascos
multidosis de Difteria, Tétanos, Pertussis (células enteras), Hepatitis B (ADNr) y
Haemophilus influenzae tipo b de los cnales han sido extraidas una o mas dosis de la vacuna
durante una sesién de inmunizacién pueden usarse en sesiones de inmunizacién posteriores
por hasta un méaximo de 4 semanas, siempre y cuando se cumplan las siguientes
condiciones:

® No haya pasado la fecha de caducidad.

® Las vacunas se almacenen en condiciones apropiadas de cadena de frio.

e Lamembrana del frasco de la vacuna no haya sido sumergido en agua.

® Se haya utilizado una técnica aséptica para extraer la dosis.

CONTRAINDICACIONES

Shan5 no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de la vacuna o que llayan mostrado signos de hipersensibilidad después de la
administracién anterior de Shan5 o de las vacunas contra Difteria, Tétanos, Pertussis,
Hepatitis B o Hib. Es una contraindicacién para la administracién de la vacuna, la presencia
de cualquier estado neurolégico en evolucién o en sospecha.

Al igual que con otras vacunas, la administracién de Shan5 debe posponerse en sujetos que
padecen enfermedad febril aguda severa. Sin embargo, la presencia de enferinedades
menores tales como infecciones respiratorias superiores leves con fiebre de bajo grado o sin
fiebre no es una contraindicacién para su uso posterior.

Shan5 estd contraindicada si el nifio ha experinentado una encefalopatia de etiologia
desconocida que haya ocurrido dentro de 7 dias después de la vacunacién anterior con
vacuna que contenga pertussis 0 en caso de trastorno neurol6gico progfedivo. En estas
circunstancias, puede continuarse con la vacunacion con vacunas contra OT, H1 y Hepatitis
B después de una cuidadosa evaluacién médica y evaluacion deyigsge Dapfidin.¢

IF-2019- ﬂUEET
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PRECAUCIONES ESPECIALES

La vacunacién debe ser precedida por una revisién de la historia clinica (en particular
respecto a Jas vacunaciones anteriores y la posible aparicién de eventos adversos) y por una
exploracién clinica.

Si alguno de los siguientes acontecimientos se produce en relacién temporal a la
administracién de Shan5, la decisién de administrar dosis posteriores de Shan5 o cualquier
ofra vacuna que contenga el componenle perlussis, deberd considerarse cuidadosamente.
® Temperatura de 239,5°C (103,1°F) dentro de las primeras 48 horas, que no se
deba a otra causa identificable;

Llanto inconsolable persistente 2 3 horas, dentro de las primeras 48 horas;
Colapso o estado similar al “shock” (episodio hipoténico-hiporreactivo) dentro de
las primeras 48 horas;

e Convulsiones con o sin fiebre que aparecen dentro de los primeros 3 dias.

Puede, existir circunstancias, como la presencia de fiebre alta, donde los beneficios
potenciales de la utilizacién de la vacuna superan a los riesgos posibles.

La infeccién por VIH no se considera como una contraindicacién de la vacunacién contra
Difteria, Tétanos, Pertussis, Hib y Hepatitis B. La respuesta inmunolégica esperada puede
no obtenerse después de la vacunacién de pacientes inmunosuprimidos, por ejemplo,
pacientes con terapia con inmunosupresores que incluya radiacién, antimetabolitos, agentes
alquilantes, farmacos citotéxicos y corticosteroides {utilizados en dosis mayores a las
fisiologicas). La vacuna que deba ser administrada para prevenir que el nifio entre en
contacto con las enfermedades y la vacunacién debe administrarse segiin lo recomienda la
programacion del calendario vacunal.

Como con todas las vacunas inyectables, siempre se debe disponer de fécil acceso al
tratamiento médico, por si se presentaran reacciones anafildcticas después de la
administracién de la vacuna. Por esta razén, la persona vacunada debe permanecer bajo
supervision médica durante los 30 minutos siguientes a la vacunacién. La inyeccién de
adrenalina (1:1000) debe estar inmediatamente disponible para el caso en que ocurra una
reaccion anafilictica aguda debido a cualquier componente de la vacuna. Para el
tratamiento de la anafilaxis severa, la dosis inicial de adrenalina es.0,1 - 0,5 mg (0,1 - 0,5 ml
de la inyeccién de 1:1000) administrada por via subcutédnea o intramuscular. Para los nifios
la dosis recomendada de adrenalina es de 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg de la inyeccién de
1:1000). La dosis tnica pediatrica no debe ser mds de 0,5 mg (0,5 mi). En la post vacunacién
con vacunas inyectables, se espera que haya hinchazén menor, sensibilidad vy
enrojecimiento en el sitio de la inyeccién. En caso de que esto no se resuelva en siete dias o
si se asocia con cualquier incremento en la severidad, se debe dar aviso al médico
inmediatamente para el cuidado y tratamiento adicional.

Shan5 debe administrarse con precaucion en sujetos con trombocitopenia o con un trastorno
hemorrdgico ya que el sangrado puede ocurrir después de una administracién

intramuscular a estos pacientes, a menos que el beneficio potencial supere claramente el
riesgo de la administracion.

EXPERIENCIA CLINICA!?

En un estudio de Fase III disefiado para evaluar la consistencia del lote y la inmunidad no
inferior de Shan5 en comparacién con una vacuna pentavalente con licencia, llevado a cabo
en once centros en toda la India, fueron vacunados 1100 sujetos (1085 bebés y 15 nifios
pequerios) fueron vacunados. El estudio mostré tasas de seroproteccién para Hib (99,5%),
Hepatitis B (97,8%), Difteria (100%), Tétanos (100%) y la tasa de serorespuésta\de 70,1% para
el componente Pertussis de célula entera de la vacuna Shan5. Las tasas{de s&toproteccién/

ROXANA [MONTEMILONE

Shan3 - ARG 01/2019 - Prospecto abreviado - Pagina3 de5
Pigina3de 5



ORIGINAL

serorespuesta fueron estadisticamente no inferiores a la vacuna pentavalente referente con
licencia, para todos los cinco antigenos.

REACCIONES ADVERSAS

En un estudio de Fase 111 con Shan5, los eventos adversos locales informados fueron dolor,
enrojecimiento e hinchazén en el sitio de inyeccién. Entre las reacciones sistémicas fueron
observadas cominmente fiebre, vomitos, llanto, somnolencia, pérdida de apetito e
irritabilidad. Todos los eventos se resolvieron sin ninguna secuela dentro de 7 dias
posteriores a la administracién de la vacuna. Todos los eventos fueron de severidad leve a
moderada. En raras ocasiones se puede palpar un nédulo en el sitio de la inyeccién durante
algunas semanas, que desaparece con o sin medicacién. La frecuencia y la severidad de las
reacciones locales y sistémicas observadas en el estudio de fase 1l de Shan5 fueron
comparables con las de la vacuna pentavalente con licencia.

ALMACENAMIENTO
Shan5 debe almacenarse entre +2°C y +8°C (35,6°F a 46,4°F). No debe ser congelada.
Deseche la vacuna si se congela.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

FECHA DE CADUCIDAD :
La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta y en el embalaje. La vacuna no debe
utilizarse mas alla de esta fecha

PRESENTACION
Dosis inica vial de 0,5 ml
Frasco multidosis (10 dosis) 5,0 ml

Shan5 se presenta en frascos de vidrio tipo USP.

INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION

Shan5 se presenta como una suspensién. En almacenamiento puede observarse un depésito
blanco en la parte inferior del frasco. El frasco de la vacuna debe agitarse adecuadamente
con el fin de obtener una suspensioh blanca turbia y homogénea. El frasco debe
inspeccionarse visualmente para ver si hay alguna particula. Los aspectos fisicos, como la
tapa y el sello, deben ser inspeccionados para vigilar la integridad del sistema de cierre del
envase. En caso de observarse algo en ellos, deséchese la vacuna.

Cuando se utilice un frasco multidosis, cada dosis debe extraerse con una aguja y una
jeringa estériles. Las dosis de la vacuna deben tomarse del frasco multidosis bajo estrictas
condiciones asépticas y las precauciones para evitar la contaminacién de los contenidos.

No debe congelarse. Deseche la vacuna si ha sido congelada. La vacuna se dafara
seriaimente si se congela a temperaturas por debajo de los 0°C.

La exposicién al calor sera indicada por los monitores viales de vacunas (VVM por sus
siglas en inglés}).

Referencia:
1. Datos en el archivo, Shantha Biotechnics Private Limited.

SOBREDOSIS:
Ante Ja eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas
comunicarse con Jos Centros de Toxicologfa de:
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ORIGINAL

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

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

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio
de Informaci6n sobre Vacunaciones - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

“Shan5 se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestion de Riesgo (conjunto de actividades en
Farmacovigilancin para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos medicinales)”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:
SHANTHA BIOTECHNICS PRIVATE LIMITED (una compafiia de SANOFI)

Planta Medchal:
Survey No. 274, Athvelli Village, Medchal Mandal - 501401, Ranga Reddy District,
Telangana, INDIA.

Planta Muppireddipalli:
Survey No. 354, Muppireddipalli Village, Toopran

Importado y distribuido por:

SANOF] PASTEUR S5.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direcci6on Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires.

ARG 0172019
Fecha de 1iltima revisién:
Aprobado por Disposicién N°

IF-2019-53025770-APN-DECBR#ANMAT
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Republica Argentina - Pbdcr Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2019-53025770-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2019

Referencia: Propecto Abreviado 1-47-14586-16-6

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digialy sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, ¢=SECRETAR A DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
eurSECRETARIA DE MODERNLIACION ADMINISTRATIVA. seriaMumber-CUIT 30715117564

Date 2019.06.00 19 06:00 DI DY

Patricia Ines Aprea
Jefel

Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofirmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

g'g:lllr s:pned by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
DI

O en=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GOE, c=AR,
2+ SECRETARLA DE GOBIERND DE MODERNIZACION,
ouTSECRETARLA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
seriaiurber=CLIT 30715117564

Date: 2018,06.08 15.08 01 0300
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° o) g 01 ‘[

Expediente N° 1-0047-0000-014586-16-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
certifica que se autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razodn Social: SANOFI PASTEUR S.A.
2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: SHANS.
Nombre Genérico (IFA/s): VACUNA CONJUGADA (absorbida) CONTRA DIFTERIA,
TETANOS, PERTUSSIS (célula entera) HEPATITIS B (Rdna) Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE
TIPO B
Concentracion: 0,5 ml.
Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE.
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composicion completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Cada dosis de 0,5 ml de vacuna contiene:

Principio activo/ Contenido Unidad de medida
Nombre comin

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http.//www.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av.de Mayo 869, CABA Alsina 665/671,CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av Belgrano 1480, CABA
Celey. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleq. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santz Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km 10, Rogue Gonzalez 1137, 56

San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de fos Libres, Pasadas, Prov. de
Prav. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Comientes Misiones




Secretaria de
Gobierno de Salud

&

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacién

PURIFICADO DE HIB
CONJUGADO 20-40 MCG
DE TOXOIDE TETANICO

(proteina transportadora)

TOXOIDE DIFTERICO >30 UI
TOXOIDE TETANICO >60 Ul
BORDETELLA PERTUSSIS >4 Ul
(célula entera)
ANTIGENO DE 10 ug
SUPERFICIE DE LA
HEPATITIS B (Rdna)
POLISACARIDOCAPSULAR 10 g

Excipientes Contenido por Unidad de medida
unidad de forma
farmacéutica
Timerosal 0,050 Mg
Gel de fosfato de aluminio 0,625 Mg
equivalente a AI3*
Cloruro de sodio 4,50 Mg
Acido acético c.s.p. ajustar el pH -
Hidroxido de sodio c.s.p. ajustar el pH -
Agua para inyectables c.s.p. 0,5 Ml

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: Biotecnoldgico.

)

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http.//www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Cordoba,

Sede Alsina
Alsina G65/671,CABA

Deleg. Cordoba
Ohispo Trejo 635,

Prov. de Cordoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleqg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR, Pasode los Libres,
Prov. de Comrientes

Sede INAL
Estados Unidas 25, CABA

Deleq. Posadas

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé

Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
Posadas, Prov. de Santa Fé,
Misiones Prov.de SantaFé
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Envase Primario y Presentaciones: Vial de vidrio tipo I con tapén de goma de
bromobutilo, sellado con sello removible de aluminio.

Periodo de vida util: 24 (veinticuatro) MESES.

Forma de conservacion: Conservar entre 2° a 8°C. No congelar, Desechar la vacuna si ha
sido congelada. MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Condicion de expendido: venta BAJO RECETA.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: SHAN5 estd indicada para la inmunizacién
activa contra Difteria, Tétanos, Pertussis, Hepatitis B y Haemophilus Influenzae tipo B en
bebes a partir de las 6-8 semanas de edad. El uso de la vacuna se debe basar en
recomendaciones oficiales.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

SANOFI PASTEUR S.A.-1541, Avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy | "Etoile, Francia.
e SHANTHA BIOTECHNICS PRIVATE LIMITED.-Survey No. 274, Athvelli Village, Medchal
Mandal, Ranga Reddy District, Telangana, India.
o SHANTHA BIOTECNICS PRIVATE LIMITED.-Survey No. 354, Muppireddipalli Village,
Toopran Mandal, 502 236, Medak District, Telangana, India.
e SANOFI PASTEUR S.A.- Calle 8 N° 703 (esquina 5), Parque Industrial Pilar, Buenos
Aires, Argentina.
3.1. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y DEL

Sedes y}Llegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
F

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671,CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,

San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Comientes Wisiones Prov.de Santa Fe
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CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO 'Y DEL

ALMACENAMIENTO.

e SANOFI PASTEUR S.A.-Tucuman 1- Piso 4to, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

Argentina. (Control de Calidad)

Se extiende a SANOFI PASTEUR S.A. el presente certificado con vigencia de 5 (CINCO) anos
a partir de la fecha de la disposicién autorizante.
Expediente N: 1-0047-0000-014586-16-6

DISPOSICION No: § § 7 2

2’} \]UL zn]g Dr ocamiL0sx CHIALE

Admimistrador Nacional

AT A

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671,CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480.CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 19089, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Comientes Misiones Prov. de Santa Fé




“"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”

Secretaria de Gobierno de Salud
ANM.A.T.

Ref.: Solicitud de troquel

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Direccion Técnica.

Esta Direccion informa que el nimero de troguel que se otorga para el producto
SHANS5 / VACUNA CONJUGADA CONTRA DIFTERIA TETANOS, PERTUSSIS,
HEPATITIS B Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, Certificado N° 59.011, de

acuerdo con el siguiente detalle es:

Forma farmacéutica Concentracion Numero de troquel

Suspension inyectable 0,5 ml 657200

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA.
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, 2 9/9/20/ 9

-
S eun

BIBGQ, CLAUDIA A. BARLARO
Jela de! Deportamenta de Regisio
Direccin de Gestién de Informacién Técnlca
A.N.MAT



