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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1999-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-0000-006025-18-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-006025-18-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CASASCO S.A.l.C., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de rétulo, prospecto e informacién para €l paciente para la Especididad Medicina
denominadac VACUNACE / STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE - BRANHAMELLA
CATARRHALIS - HAEMOPHILUS INFLUENZAE - klebsiella pneumoniae - Streptococcus
respiratorios (St. Spanhemoliticus y St. Viridans) - Micrococcus respiratorios - Acido ascorbico;
forma farmacéutica y concentracion: POLVO / STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE 200 mill. -
BRANHAMELLA CATARRHALIS 200 mill. - HAEMOPHILUS INFLUENZAE 100 mill. -
klebsiella pneumoniae 200 mill. - Streptococcus respiratorios (St. Spanhemoliticus y St. Viridans)
100 mill. - Micrococcus respiratorios 200 mill. - Acido ascorbico 1,0 g; autorizado por € Certificado
N° 33.998.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.
Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase |os proyectos de rétul os obrantes en los documentos | F-2021-
119300055-APN-DERM#ANMAT, 1F-2021-119300034-APN-DERM#ANMAT, prospecto obrante
en el documento |F-2021-119300094-APN-DERM#ANMAT; parala Especialidad Medicinal
denominada: VACUNACE / STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE - BRANHAMELLA
CATARRHALIS - HAEMOPHILUS INFLUENZAE - klebsiella pneumoniae - Streptococcus
respiratorios (St. Spanhemoliticus'y St. Viridans) - Micrococcus respiratorios - Acido ascorbico;
formafarmacéuticay concentracion: POLVO / STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE 200 mill. -
BRANHAMELLA CATARRHALIS 200 mill. - HAEMOPHILUS INFLUENZAE 100 mill. -
klebsiella pneumoniae 200 mill. - Streptococcus respiratorios (St. Spanhemoliticusy St. Viridans)
100 mill. - Micrococcus respiratorios 200 mill. - Acido ascorbico 1,0 g, propiedad de lafirma
CASASCO SA.I.C,, anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.998 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndol e entrega de |a presente Disposicion conjuntamente con los rétulos y prospecto. Girese ala
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PRO 3
YECTO DE ROTULO SECUNDARIO
VACUNACE
ANTIG
ENOS BACTERlANOS - ACIDO ASCORBICO
Polvo

venta Bajo Receta
Industria Argentina

Contenido: 8 sobres

Férmula

Cada sobre contiene:

Germenes muertos sometidos a vibracion ultrasénica:

Streptococcus i i ‘

| ﬂu:nz " pn-lelumonlae 200 mill., Branhamella catarrhalis 200 mill., Haemophilus

n ae . i i

i h . mill., Klebsiella Pneumoniae 200 mill., Streptococcus respiratorios (St.

. anhemolitic iri i i

sp el us y St. viridans) 100 mill., Micrococcus respiratorios 200 mill., Acido
ico ipi 2 i

ascor . ! g. Excipientes: Sacarina sddica, Ciclamato de sodio, Amarillo ocaso,
|na, . 3 - . .7 ° it 1

Tartracina, Acido citrico, Sabor naranja en polvo, Diéxido de silicio coloidal, Azucar.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N ° 33.998
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara envase con 15, 20, 30y 100 sobres, siendo el ultimo de

uso hospitalario exclusivo.

Lote:
Vencimiento:

DR. ALEJANDRO N
YCNICO - MAT. PRO
CO’DIRECTORXPODERADO
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PR
OYECTQ DE PROSPECTO

E
RIANOS - ACIDO ASCORBICO
Polvo

ANTIGENOS pacy

Venta Bajo Receta
Férmula Industria Argentina

Cada sobre contiene:

m

“

influenzae 100 mi i
.. anhemomicus";.Stliti)rsi;e::s:zumc{niae ?00 mill., Streptococcus respiratorios (St.
ascérbico 1.0 ot Ertierion Bar 0 mlll.’, Mlcrococcus respiratorios 200 mill., Acido
Amarillo ocaso 0,4 mg Tart'rac' o '18-0’"‘9: " omalo e sodo 135,08
35 50,1 D ,de o ina 0’? mg ,Acido citrico 30,0 mg, Sabor naranja en

' io coloidal 20,0 mg , Az(car c.s.p. 3,0 g.

Accion Terapéutica: inmunoestimulante.

Indicaciones: i ;

es: in o ,

resirator munoterapia. Prevencién de infecciones recurrentes de las vias
iratorias. i

P s. Tratamiento adyuvante de las infecciones agudas de las vias

respiratorias.

Accién Farmacoldégica: el pool antigeno del lisado bacteriano contenido en
VACUNACE estimula el sistema inmune a través del Sistema MALT (tejido linfoide
asociado a las mucosas). El principal representante de este sistema son las placas de
Peyer presentes en el intestino delgado. Los lisados bacterianos contienen estructuras
moleculares llamadas PAMPS (Pathogen-associated molecular patterns) que son

reconocidos por células del sistema inmune de las placas de Peyer a través de
receptores llamados Toll Like receptores en particular el tipo 2y 4. Estos a su vez se
B. Este factor

teinas adaptadoras que activan el factor de transcripcion NF-K

unen a pro
se transloca al nucleo de la célula inmune y produce secrecion de citokinas como
interleukinas 1B, interferén a 'y By quemokinas.

e una accion

na hidrosoluble antioxidante que tien

rfonucleares Y macréfagos (quimiotaxis ¥

la Vitamina C es una vitami
favorecedora de la actividad de polimo

funcién fagocitica).
ATORIOS CASASCO 8.4

1,

datos experimentales '

Farmacocinética: no se dispone de
([EJANGRO DANIEL SANTAR

DR.
CO-DIRECTOR TECNICO - MAT, PROF
APODERADO
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ORI

Posologia: E|
+ El contenido ¢
] euns ;
durante 8 dias - obre disuelto en medio v
o, as0 de agy
m a fria, en 3
' yunas

La duracion totg]
del tratamiento serj determin d
ada por el médic
0.

Precaucio
nes y ady i

ertencias:
hipersensibilidad. Sj estas Ias'. VAcuNAGE piade. provocar reace
ntolerancis o ot reacciones se presentaran o sj se o
! i €De suspender su administ i6 e sonos ce
0S suplemento i e

S con Vitami
mina C pueden aumentar los niveles de oxalato urinari
rioy

eleval e' riesgo de calcu OS T ros Sljpell entos de
g
I I ena'es NO use VACUNACE con ot |

Vitamina C.

Embarazo lactancia: no i macié ini
r ! : hay informacion clinica disponible sobre el uso en mujeres
embarazadas. om i )
C 0 medida preventiva, es recomendable evitar el uso de

VACUNACE
se han reali durante el embarazo. Con respecto a la lactancia, hasta el momento no
rea ; - o
izado estudios clinicos especificos ni se han reportados datos al respecto.

El producto d S ini
e .z
be ser administrado con precaucién durante el embarazo y la lactancia.

Uso pediatrico: i ini i
rico: no se recomienda la administracién de VACUNACE a nifios menores
de 6 meses debido a la inmadurez de su sistema inmunitario

Interacciones medicamentosas: no se han descripto ninguna interaccién con otros

medicamentos hasta la fecha.

Reacciones adversas: los efectos adversos mas comunes son: dolor de cabeza

niuseas, vomitos, diarrea y erupcion cutanea.

Sobredosificacién
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano ©
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

4962-6666/2247 | 0800-444-8694

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4-6648/4658-7777 | 0800-333-0160

Hospital A. Posadas: (011) 465
0221) 451-5555

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten. | ABORATORIOY CASASEO Al
R R0 DANIEL SANTAREL
Lo £CNICO - MAT. PROF. 12

DR.
.DIRECTORT
CcO-D APODERADO
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Presentacion: Envases ¢on 8, 15

hospitalario exclusivo,

Fecha de (itima revision: ../../..

Forma de conservacion

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 33.998

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Escaneado con CamScanner
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P
ROYECTQ DE ROTULO PRIMARIO
VACUNACE

Venta Bajo Recetq

Industria Argentina
Contenido: 3 gramos

Férmula

Cada sobre contiene:

Gérmenes muertos sometidos a vibracion ultrasénica:

Streptococcus Pheumoniae 200 mill., Branhamella catarrhalis 200 mill., Haemophilus
influenzae 100 mill., Klebsiella pneumoniae 200 mill., Streptococcus respiratorios (St.
Sp. anhemoliticus y St. viridans) 100 mill., Micrococcus respiratorios 200 mill., Acido
ascorbico 1,0 g. Excipientes: Sacarina sddica, Ciclamato de sodio, Amarillo ocaso,
Tartracina, Acido citrico, Sabor naranja en polvo, Diéxido de silicio coloidal, Azlcar.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion

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

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N ° 33.998
Laboratorios CASASCO S.A.l.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

. iltimo d
Nota: el mismo rétulo llevara envase con 8, 15, 20, 30'y 100 sobres, siendo el ditimo d2

uso hospitalario exclusivo.

Lote:
Vencimiento:

LABORATORIC

nn A HRIANT ANEE m‘z
DIV ‘CO.MAT.PBO *
co-nmmmn’:gg‘:mmo
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