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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-6279-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-007960-16-4

VISTO el Expediente N' 1-47-0000-7960-16-4 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. solicita la autorización de nuevos
rótulos, prospectos e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada IMOV AX dT
ADULTO/ VACUNA ANTIDIFTÉRICA y ANTITETÁNICA ADSORBIDA, forma farmacéutica:
SUSPENSIÓN INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 47.904.

Que la documentación presentada se encuadra 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 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 N° 6077/97.

Que de fojas 172 a 173 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 los Decretos Nros, 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre del 2015,

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°. - Autorízanse a la firma SANOFI PASTEUR S.A. los nuevos rótulos, prospectos e
informacíón para el paciente presentados para la especialidad medicinal denomínada IMOV AX dT
ADULTO/ VACUNA ANTIDIFTÉRICA y ANTITET ÁNICA ADSORBIDA, forma farmacéutica:
SUSPENSIÓN INYECTABLE, autorízado por el Certíficado W 47.904.

ARTÍCULO 2°._ Acéptese el texto de Rótulos que consta en el documento IF-2018-25275751-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ Acéptese el texto de Prospectos que consta en el documento IF-2018-25275639-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°._ Acéptese el texto de Información para el paciente que consta en el documento IF-2018-
25275540-APN -DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 5°._ Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al ínteresado, haciéndole entrega de la
presente disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.
Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N" 1-47-0000-7960-16-4

g:3~%~~,:~1'rO't4~~1~~';~oLuis
Locatíon: audad AlItónoma da Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminjstrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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proyecto de Rótulos; léStucbe)

IMOVAX dT ADULTO
VACUNA ANTIDIFTÉRICA y ANTITET ÁNICA ADSORBIDA

Suspensión inyecla~le

Industria de origen: Francesa

1 jerin9aprellenada x 0,5 mi

COMPOSICiÓN:

Venta bajo receta

Cada dosis de 0,5 mi conllene:
Toxoide diftéñco., " .•. o., ••••••••••••.•••••••••• , •••••••••• , •••••.•• ; •• , •••••• , •••~•.••••••• " •••, •••.~ 2 V.l.
Toxolde tetánioo o ••••••••• ,' '" , •••••••••••• ' •••••••••••••• _ •••••••••••••••••••••••••••••• ~ 20 U.I.
Adsorbidos en hidróxIdo de alumíftio hidratado .... , ....................•.....••....•.... O,G mg A13•

Excipientes: Solución tampón que contiene cJoruro de sodio, fosfato dis6dico dihidratado,' fosfato
monopolásico.y agua para preparaCiones inyeclables.
La presentad6n mullidosjs contiene adicionalmente timerosal.

POSOLOC¡IA y MODO DE ADMINISTRACiÓN: Ver prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre +2'C y +8'C (en refrigerador). No congelar.

Una vez abierto el producto debe u~rse inmediatamente.

AGfTESE BIEN ANTES DE USAR

eERioDO DE VIDA ÚTIL:
Utilizar sólo hasta la fecha autorizada que figura en el erivase.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS N11i10S.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de SalUd.
Certificado N' 47.904

Elaborado en Francia por Sanofi Pasteu! S.A.
2, Avenue Pont Pasleur - 69001 Lyon - Francia

Importado por Sanol; Pasteur S.A.
Cuyo 3532 (1640), MartJnez, Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. RoxBna MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N' 703 (esquina .5) Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 06/2016
Fecha de última revisión:
Aprobado.por Disposici6n W'

Este mismo lexto se repetirá en los envases conteniendo: 5 jeringas prellenadas x 0.5 mI cada
una. 1 frasco ampolla x 0,5 mi, 5 frascos ampolla x 0,5 mi cada una. 1 frasco ampolla x 10
dosis (5ml) y 1 frasco ampoliB x 20 dosis (10 mi).
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20 18-25275751-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Mayo de 2018

Referencia: ROTULO IMOVAX

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

DllIita~y siWled ~ GESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA_GDE
DN cn:GESTION DOCUMENTAl. ELECTRONICA. GClE. ""AR, o:MINISTERIO DE MODERNlZACION.
Ou-seCRETARIA DE MODERNlZACION ADMINISTRATIVA, le,iftINum~r-CUIT 301'51 17564
Oote: 2013.05 28 16:44:54 -03'00'

Patricia loes Aprea
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .

Olgl""~,;y""" by llESTlON DOCUMENTAl ElECTRONlc,o,.~,
01'1, ""oGESTlON DOCUMENTAl ELECTRONICJI. GDE, ,_AR,
",,""NlSTEfllO De UOOEAAIZACION. ou"'SE<;l'lETARlA DE
"OOERN"",CION A""'INI$TAATlIfA. ,_","" •• ~urr
lllT'~11156<
o ••• 201U5.2S1MH6~JW



ORIGINAL
PI' ecto de PI'OS etc ara el

IMOVAl< dT ADULTO
VACUNA ANTID1FTÉRICA y ANTlTETÁNICA ADSORBIDA

Suspensión inyectable
Industria de origen: Francesa

COMPOSICiÓN:

Cada dosis de 0,5 mI contiene:
Toxolde diftérico
Toxoide tetánico.
Adsorbidos en hidróxido de aluminio hidratado.

Venta bajo receta

.'"....'"....~2 U.I.

......... ~20 U.1.
. 0,6mg Al'.

Excipientes: Solución tampón que cont!ene cloruro de sodio, fosfato disódico dihidratado, fosfato
monopotásíco yagua para preparaciones inyectables.
La presentación multidosís conliene adicionalmente timerose!.

ACCIÓN TERAPÉUTICA:
Inmunización activa conlra diftería y tétanos.

INDICACIONES:
Esta vacuna se indica para adultos a partir de los 18 años en los siguientes casos:
• refuerzos sistemáticos contra la difteria y el tétanos. El contenido en toxoide diftérico se reduce a 1110b

de la dosis normal con el fin de disminuir al máximo los riesgos de reacción grave de hipersensíbílídad .
• inmunización primaria,
• exposición a un riesgo letanígeno tras una herida, si es necesario un refuerzo diftérico.
El calendariO de vacunación en los sujetos menores de 18 anos. debe seguir las recomendaciones
nacionales.

Sín embargo, esta vacuna antidiftériCa y antitetánlca adsorbida (IMOVAX dT ADULTO) podrá
administrarse como vacunaCión de refuerzo en el nifio mayor de 10 años, siguiendo las recomendaciones
nacionales.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS.PROPIEDADES:

Clase farmacoterapéutlca: vacunas bacterianas.

C6digo AIC' J07 AM51.

La inmunidad queda reforzada a partir de los días que siguen a la inyección de refuerzo. Se admíte de
manera general que dura eolfa 5 y 10 anos.

Datos predinicos sobre seguridad:
Los datos no clínicos, obtenidos de estudios convencionales de toxicología aguda, lo:ilcologia con
administración repetida y tolerancia loca!. no han revelado riesgos especiales para el hombre.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN:

Posología:
• Para los refuerzos sistematicos, la administración de una dosis única de 0,5 mi debe practicarse cada
10 años .

• Para la inmunización primaria, es conveniente administrar 3 dosis sucesivas de 0,5 mI con 1 mes de
intervalo .

• Para la profilaxis en las personas expuestas a un nesgo tetanigeno, conviene ajustarse al esquema
recomendado que se resume a continuación:

, PACIENTE TOTALMl:NTE INMUNIZADO
TIPO DE HERIDA PACIENTE NO INMUNIZADO 6! PIlU:o después del último I1JfU8l7O

VACUNACiÓN INCOMPLETA i
Ss 10a.l'los >10 altos

Menor - limpia Amenzar o completar la i Sin inyección Toxoide tetánico: una dosis de
scunación: Toxoide tetánico una: 0,5 mi
asís de O.Sorol i

n un brazO':Inmunoglobul:na í
Fá~~~t~~~~~~ll;:g~~ulina

Mayor -limpia o etánica humana. 250 Ulo i
tetanígena I ¡

n e! otro braza: 1 En él olro brazo: Toxolde
oxoide tetánico"'; una dosis Toxoide tetánico: \lna dosis ~etM¡CO•• : una doSis de 0,5 mr
e 0,5 mi" de 0,5 mI 1

;

ITetanlgéna ~n un bra;,,' Inmunoglobulina En un brazo: Inmunoglobulina
etánica humana, 500 Uf" oxolde léfán.lco: una dosis etánJca humana, 500 01*

Desbridamiento n el atra brazo: e 0.5 mi n el otro brazo: Toxoide
retrasado o

tXOkl'I,"!n,co~ una dos" etánlco**: una dosis de Q,SmI"
incompleto e 0.5 m!*

llblOlerap13 ntibioterapja ntibioterapia

--"." - ----------- ~~~-~~

SA
•• u"" 1" V ..rr "n." ..•.•..•

W Utilizar jeringas, agujás y lugares de myeceMn dtferentes
w"Actualización de la vacunación segun el Cálendario

Modo de administración:
Debido a Queesta vacuna se adsorbe, es preferible administrarla por' via intramuscular (1M)con el fin de
disminuir al máximo las reacciones locales. Los silios recomendados son la cara anlerolateral de{fUSIO o
del brazo. \

AOXAN ON EMILl;lIlt
IF-20 ¡8-25275639-APIIIHI1
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Por el conlrario, la vla. intradérmíca no debe utilizarse. , , ~,~ O( ~~;~
Agitar antes de la inyección, hasta obtener una suspensión homogénea.
la eliminación del medicamento no utilizado y de lodos los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizará de acuerdo con la normativa local.
CONTRAINPICACIONES:
• Hipersensibilidad a los -principios activos o a uno de los excipientes. al formaldehído (que puede eslar

presente como restos debido a su uso durante la fabricadón).
• En caso de fiebre. enfermedad aguda, sobre todo infecciosa. o enfermedad crónica en fase evolutiva,

es preferible posponer la vacunación, salvo indicaciones absolutas tales como el riesgo letal asociado
al tétanos en caso de herida tetanlgena.

• Reacción de hIpersensibilidad o trastorno neurol6gico aparecidos después de una inyección anterior
de esta vacuna.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Al ¡gual que con todas las vacunas inyectables, debe disponerse de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso raro de una reaed6" anafiláctlca después de la administradOn de la vacuna.

La inmunogenicidad de la vacuna se podrla alterar con un tratamiento inmunosupresor o en estado de
lnmunodeficiencia. En estos casos, se recomienda esperar el final del tratamiento para vacunar o
-asegurarse de la buena protección del sujeto. No obstante, se recomienda la vao.Jn~ci6n de individuos
con inmunodeficiencia crOnica. como la infecciOn por VIH, si la patologla presente permite la inducción de
una respuesta de anticuerpos aunque sea limitada.

Con el fin de prevenir reacciones de "hipersensibilidad, evitar la administración en las personas que han
recibido una inmunización primaria completa o una dosis de refuerzo durante los 5 arios anleriores.

En aquellos sUjetos-que presenten un sindrome de Gulllain-Barré o una neuropatla del plexo -braquial tras
la adrnlnistrad6n anterior de una vacuna que contenga toxoide teténico.la decisión de vacunar con una
vacuna que contenga toxoide tetánico deberá basarse en la evaluad6n cuidadosa de Jos posibles
beneficios y riesgos. La vacunaclOn normalmente está justificada cuando no esté completado el programa
de primovacunacl6n (es decir con menos de tres dosis administradas).

NO inyeclar por vla intravascular: asegurarse de Que la aguja no penetre en un vaso sangufneo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Ninguna interacción con otros medicamentos se ha puesto en evidencia.

No hay inconveniente conocido de administración de e~ta vacuna en el curso de una misma seslOn de
vacunación con otras vacunas u$uales.

Incompatibilidades:
Debido a la ausencia de estudio de compatrbilidad, este medicamento no debe estar mezclado con otros
medicamentos.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Vacuna antidlftérica~ No se dispone de datos fiables sobre teratOgénesls en anImales.
En la clinica. no se ha observado hasta el momento ningún efecto malformativo o felolóxlco. pero el
seguimiento de gestaciones exPuestas a la vacuna antidiftérica es insuficiente para descartar por
completo el riesgo.
Debido al riesgo de fiebre asociado a esta vacuna. en las mujeres embarazadas que ya habían sido
vacunadas con anterioridad es preferible utilizar una vacuna de dosis reducida.
Vacuna antltetánlca: Los dalos experimentales y clínicos permiten prescribir esta vacuna durante el
embarazo en caso necesario, y en cualquier momento del mismo.

Por consiguiente, con prudencia. debe evitarse esta asociacion de vacunas durante' la gestación, salvo en
caso de estancia o viaje a una zona de epidemia. SI se necesita administrar una de las dos vacunas, es
preferible utilizar una vacuna no combinada.

La lactancia no es una contraindicación.

REACCIONES ADVERSAS:
Según ios datos de declaraciones espontáneas. los siguIentes acontecimientos se informaron después de
la comerdallzadórl de IMOVAX dT ADULTO. Sin embargo, su Incidencia exacta no puede ser calculada
de manera precisa.

Trastornos de la sangre y del sistema linfático:
Llnfadenopatia.

Trastornos del sistema inmunitario:
Reacciones de hipersensibilidad inmediata como edema de la cara, angioedema, edema de Qufncke y
reaa:íones anafilácticas.

Trastornos del sistema nervioso:
Cefalea. sensación de malestar.

Trastornos vasculares:
Hipotensión.

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo:
PrurIto. urticaria, eri1ema o edema.

Trastomos mU$culoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Mialgia. artralgia.

Trastomos generales y anomaHas en el lugar de administración:
Pueden aparecer reacciones en el'lugar de la inyección como por ejemplo dotar. rash, endurecimiento o
edema durante las 48 horas siguientes y persistir durante uno o dos días. La formación de un n ul

.t(Q~ANA O, EMILONE
IF.2018-25275639-AJljN, R._T
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ORIGINAL
subcutáneo puede a veces acampanar estas reacciones. Se han informado raramente casos de
asépticos.
Fiebre temporal.
Malestar.
Todas estas reacciones se han observado la mayorta de las veces en personas hiperinmunlzadas. en
particular en aquellas que han recibido refuerzos demasiado frecuentes.

Reacciones' adversas potenciales
(es decir, que no han sido informados directamente con IMOVAX. dT ADULTO sino con otras vacunas que
contenlan uno.o varios de los elementos antigénicos de IMOVAX áT ADULTO):

• Sindrome dé Guillaih.Barré y neuropalia del plexo braqulal tras la administración de una vacuha
que contenga el toxoide tetánico.

• La presentadO" multidosis contiene timerosal (compuesto organomercurial) como conservante.
En consecuencia. pueden producirse reacciones de hipersensibilidad. (Véase Sección
CONTRAINDICACIONES).

NotlficaClótl de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento.
Esto permite el moniloreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los
profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS:
No documentada.
Ante la eventualidad de una sobredosfficación. concurrir al Hospilal más cercano o comunIcarse con los
Centros de Toxicologra de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247
Hospilal A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Por consultas, oomunÍC3rse con el Oapartamento MédiCOde Sanofi Pasleur - Servicio de lnfonnación
sobre Vacunaciones (SIV) al (011) 4732-5900 o al 4732-5081.

PRESENTACiÓN:
1 y 5 jeringas prellenadas x 0.5 mI
1 y 5 frascos ampolla x 0,5 mi
1 frasco ampolla x 10 dosis (5ml)
1 frasco ampolla x 20 dosis (10 mI)

CONDICIONES pE CONSERYACIÓN y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre +20(: y .•.aoc (en refrigerador). No congelar.
Una vez abierto el producto debe usarse inmediatamente.

AGITESE BIEN ANTES DE USAR

PERIoDO DE VIDA ÚTIL:
Utilizar solo hasta la fecha autorizada Que figura en el envase,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y lA VISTA DE LOS NI~OS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.904

Elaborado en Francia por Sanofl Pasteur S.A.
2. Avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - Francia

Sanofi Pasteur S.A.
Cuyo 3532 (1640), Martlnez. Provincia de BuenóS Aires
Direcci6n Técnica: Dra. Roxana MONTEM1LONE • Farmacéutica
Calle 8 W 703 (esquina 5) Parque .Industrial Pilar - Provinda de Buenos Aires

ARG 0612016
F9cha de última revisión:
Aprobado por Disposición W
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Número: IF-20 18-25275639-APN-DECBR#ANMA T

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Mayo de 2018

Referencia: PROSPECTO IMOVAX

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Date, 2018,05 28 16,4-4'36 .{I3'OO'

Patricia Ines Aprea
Jefe I
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Pro é tode"no

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

¡MOYA)( dT ADULTO
VACUNA ANTIDlFTÉRICA y ANTITETÁNICA ADSORBIDA

Suspensión inyectable
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

Lea atentamente tOdo el prospecto antes de utilizar este medicamento. Contiene ¡nfonnación
Importante para su tratamiento.
• Si tIene otras preguntas o dudas, $ClIchemás Información al profesional de salud.
• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerto.

Sí necesita consejo o más información. CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO.
• Sí ios slntomas se agravan o persisten. CONSULTE A SU ME:DICO O FARMACE:UTICO.
• Si consIdera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave Osi aprecia cualquier efecto

adverso no mencIonado en este prosoecto. informe al crofeslonal de salud.

Contenido de la Información para el paciente:
1. COMPOSICIÓN DE IMOYAX dT ADULTO
2. ¿QUÉ ES IMOYAX dT ADULTO Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
3. ANTES OE USAR IMOYA)( dT ADULTO
4. ¿CÓMO USAR IMOYAX dT ADULTO?
5. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
G. CONSERVACiÓN DE IMOYAX dT ADULTO
7. INFORMACIÓN ADICIONAL
8. INFORMACiÓN DESTINAOA ÚNICAMENTE A MÉDICOS O PROFESIONALES OEL SECTOR

SANITARIO

1. COMPOSICIÓN DE IMOYA)( dT AOULTO

Las sustancias activas son; el Toxoide diftérico (~ 2 UI por 0,5 mi) y et Toxoide tetánico ~ 20 Uf por 0,5
mI) adsorbidos en hidróxido de alumInio hidratado (0.6 mg de aluminio).
LoS demés componentes son: Solución tampón que contiene cforuro de sodio, fosfato disódico
dlhidratado, fosfato monopotásico yagua para preparaciones inyedables.
La presentación mullidosis contiene adlclonalmente timerosal.

2. ¿QUÉ ES IMOYAl< dT ADULTO Y PARA QUÉ SE UTlLlZA7

IMOVAX dT ADULTO es una vacuna. Las vacunas se utlllzan para proteger oontra las enfermedades
infecciosas.
Esta vacuna ayuda a -proteger contra la difteria y e1létanos en adultos a partir de dieciocho a1\05.
Actúa permitiendo que nuestro cuerpo produZGa sus proptas defensas (anticuerpos) contra estas
enfermedades.
Esta vacuna puede administrarse como vacunación de refuerzo en ninos mayores de '10 anos, siguIendo
las recomendaciones nacionales de yaOJnación.

3. ANTES DE USAR IMOYA)( dT ADULTO
No utilice nunca IMoVAX dT ADULTO:
• Si es alérgico (hlpersensible) al principio activo o a uno de los excipientes, al forrnaJdehldo (que puede
estar presente como restos debido a su uso durante la fabñcaci6n) .
• SI ha tenido alguna reacci6n alérgica o un trastorno neurológico después de una inyecci6n precedente de
vacuna .
• Si tiene fiebre o una enfermedad aguda, o una enfermedad crónica ,en perlado eVOlutivo, se debe aplaza"
la vacuna.
EN CASO DE DUDA. ES INDISPENSABLE OUE CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACE:UTICO.

Tenga especial cuidado con IMOVAX dT ADULTO:
Informe a su médico;
• SI tiene un sistema inmunitario debmlado debIdo ,acortlcoides o un tratamiento antlcancerigeno.
radioterapia u otros tra1amlentos que puedan debilitar su sistema inmunitario.
-. Si es alérgico o si ya ha tenido una reaccl6n alérgica anormal duran1e la administración anterior de la
vacuna .
• Si se le ha admlnistl'Bdo una vacuna antidlftérica o antitetánlca en los úttímos 5 Mos .
• Si ha presenlado un sindrome de Guillain-B8rré (sensIbilidad anormal, parálisis) o neuropatia del plexo
braQuial {parálisis, dolor dIfuso en brazo y hom-bro) Iras la Inyecci6n de una vacuna que contenga toxoide
tetánico (vacuna contra el tétanos), la decisión de administrar de nuevo una vacuna que contenga toxoide
tetánico. en este caso, deberá ser evaluada por el médico.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutiCO si ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridoS sin receta.

Embarazo y Lactancia:
Es preferible no utiliZar esta vacuna durante el embarazo.
Si descubre que está embarazada, consulte a su médico porque sólo él puede juzgar la necesidad de
continuar el tratamiento.
Pida consejo a su médioo o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Lista de excipientes con efecto conocido: No aplica.

ROXAN
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4. ¿CÓMO USAR IMOVAX dT ADULTO?
Posologla:
4 Para los refuerzos sistemáticos, la administraciOn de una dosis única de 0,5 mi debe practicarse cada
10 anos .
• Para la inmunitaci6n primaria. es conveniente administrar 3 dosis sucesivas de 0,5 mi con 1 mes de
intervalo .
• Para la profilaxis en las personas expuestas a un riesgo tetanigeno, conviene ajustarse al esquema
recomendado que se resume a contlnuación:

TIPO PACIENTE NO INMUNIZADO PACIENTE TOTALMENTE INMuNIZADO
DE • Plazo de3pulis del ClIUmo retuerzo

HERIDA VACUNACiÓN
INCOMPLETA

5a108nO$ >103"0$

Menor. limpia Comenzar o completar la I Sin lnyecelón Toxolde letilnlco: una dosis de
vacunación: TOlCoIdetetánic.ó O.5ml
una dosIs de 0,5 mi i

I
Mayor ~ limpiA O En un brazo: En un brazo;
letanigena IM'lunoglObullna tetánica Inmunoglobutlna tetánica

humana, 250 UI" humana. 250 Uf'

En el olro brezo: To::roldetetanko: una dosis En el otro brazo: Toxolde
Toxoide teténko": una de 0,5 mi -leténlco-: una dosis de
dosis de 0.5 mI. 0,5 mI'

En un brazo: En un brazo:
Tetanigena InmunoglObullna tetánica Inmunoglobulina tetanlca
Desbridamiento humana. 500 UI' humana. 500 ur"
rt'trasado o En el otro brazo: En el otro brazo: ToicoldeIneompleto Toxolde teténico-: una Toxokle telénk:o: una dosis tetAnlco": una dO$is de 0.5

dosis de 0,5 mI' de O,5ml mr
AnlJbiOlerapia Antfbloterapia AntIbloterspls

• Utilizar jeringas, agujas y lugares de inyeccl6n diferentes
"'ActualizaciOn de la vacunación segun el calendario

Forma de administración:
Esta vacuna le será administrada por un profesional de la salud en el múseulo o profundamente en la piel.

5. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que lodos los medicamentos, IMOVAX dT ADULTO puede provocar efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Los efectos adversos informados son los siguientes;
• Hinchazón de los ganglios linfáticos (Iinfadenopalía).
• Reacci6n ,alérgica grave: erupción, edema de la cara. hinchazón brusca de la cara y del cuello

(angioedema, edema de Quincke) o reacciones generalizadas: malestar brutal y grave oon bajada
de la tensión arterial. aceleraci6n del ritmo cardiaoo asociado a trastornos respiratorios (reacción
anafllaclica).

• Reacdones alérgicas o de hipersensibilidad:
,¡' EruPdones CUléneas: picores que pueden extenderse par todo el cuerpo (prurito. urticaria

generalizados)
,¡' Enrojecimiento de la piel (eritema). hinchazón (edema).

• Dolor de cabeza (cefalea). sensación de malestar.
• Disminución de la tensi6n arterial (hipotensión).
• Dolor en músculos (mialgia) y articulaciones (artralgia).
• Reace10nes en el lugar de la inyección como dolor, rash, enrojecimiento, induración o edema en 48

horas y que persisten 1 a 2 dlas, Estas reacciones pueden acompaftarse en ocasiones de bultos
bajo la piel (nódulos subcutáneos) y excepcionalmente de abscesos no infeclados (abscesos
aséplicos).

• Fiebre temporal, malestar.

los efectos adversos potenciales (es decir, que no han sIdo informados directamente con IMOVAX dT
ADULTO sino con otras vacunas que contenlan uno o varios de los elementos antigénicos de IMOVAX dT
ADULTO) son los siguientes:

,. Síndrome de Guilain.8arré (sensibilidad anormal, parálisis) o neuropatia del plexo braquial
(parálisis, dolor difuso en brazo y hombro) tras la adminIstración de una vacuna que contiene
toxoide tetanico.

• La presentación multidosis contiene timerosal (compuesto organomercurial) como conservante_
En consecuencia, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad.

tMOVAX dT ADlJl Tn _ Infnrm:'l.dñn DAr:'!.PI P;ld"'ntp. P:!lnln::¡ 2 ti ••.3
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Coro unicaclón de efectos adversos: ~~ ~ ~
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico. farmacéutico o enfermero. In -
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto, Mediante la comunicaclóh de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas ínformad6n sobre la seguridad de este
medicamento.

6. CONSERVACiÓN DE IMOVAXdT ADULTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIf"lOS.
No use esta vacuna después de la fecha de caducidad Que aparece en [a etiqueta y el envase.
Una vez abierto: el producto debe usarse inmediatamente.
Conservar en el refrigerador (entre 2°e y 8~C). No congelar.
Los medIcamentos no se deben tirar por Jos desagOes ni a la basura.
Pregunte al profesional cómo debe deshacerse de los envases y de lés medicamentos que no necesita.
De esta forma ayudará a ,protéger el medio ambiente.

7. INFORMACiÓN ADICIONAL

Contenido del envase
1 y 5 jeringas prellenadas x 0.5 mi
1 y 5 frascos ampolla x 0.5 mI
1 frasco ampolla x 10 dosis (5ml)
1 frasco ampolla x 20 dosis (10 mi)

Sobredosis
No se cuenta con antecedentes.
Ante la, eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hosprtal más cercano o comunicarse con los
Centros de Tox!cologla de:
Hospital de Pecliatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658.7777.

Para consultas, puede comunicarse con ,el Departamento Médico de Sanoli Pastéur - Servicio de
Información sobre Vacunadones (SI\') - (011) 4732.5900 04732-5081

-Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede /lener la ficha que esté en la PtJgina Web
de la ANMA T: http://www.anmat.gov.arlfa""aCOvigila.nciaINotiIiCIJr.asp o llamar 8 ANMAT responde 0800-
333.1234"

Espeéialidad medldnsl autorizada por el Ministerio de Salud.
Certilicado N1l47.904

Elaborado en Francia por Sanafi Pasteur S.A.
2, Avenue Ponl Pssteur - 69007 Lyon - Francia

Sanofi Pasteur S.A.
Cuyo 3532 (1640), Martinez, Provinda de Buenos Aires
Direcd6n Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 W 703 (esquina S) Parque Industrial Pilar - P~¡ncia de Buenos Aires

ARG 0812016

Fecha de última revisión:
AprobadO por Disposición W

8. INFORMACiÓN DESTINADA ÚNICAMENTE A MÉOICOS O PROFESIONALES OEL SECTOR
SANITARIO:

Al igual que con todas las vacunas inyectables, debe disponerse de un ti"atamiento médico
apropiado y vigilar al sujeto en el caso raro de una reacción anafiláctica después de la
administración de la vacuna.
NO inyectar por vis in1rav8scular. asegurarse de que ia aguja no penetre en, un vaso sanguineo.
Debido 'a que -esta vacona se adsorbe, es preferible adminlslrar1a por vía intramuscular con ellin de
disminuir al máXimo las reacciones locales.
Los silios recomendados son la cara anterotateral del muslo o del brazo,

• La vla subcuténea profunda tambren puede emplearse.
• La via int~adérmica no debe utilizarse.
• Agitar antes de la inyección, hasta obtener una suspensión homogénea.

La eiiminaci6n del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan.estado en contacto
con él, se realizará de acuerdo con la normativa local.
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