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Secretaria de Politicas, -

Begutaciin ¢ nstitutos oeoscone 6 ] 8§ 3
AN AT |

BUENOS AIRES, 9 3 90T 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002272-12-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla

Medica; ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. representante en Argentina de NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS Gmbh & Co, KG solicita la aprobacién de nuevos proyectos
de prospectos para el producto TETANOL PUR / VACUNA ANTITETANICA
ADSORBIDA, forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE 40 UI/0,5
ml, autorizado por el Certificado N° 33.008.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 1503/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 184 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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SISPOSICION W° 6’ 83

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 78 a 110,
desglosando de fojas 100 a 110, para la Especialidad Medicinal
denominada TETANOL PUR / VACUNA ANTITETANICA ADSORBIDA, forma
férmacéutica y concentracion: INYECTABLE 40 UI/0,5 ml, propiedad de la
firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. representante en Argentina de
NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS Gmbh & Co, KG, anulandc ios
anteriores.
ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
N® 33.008 cuando el mismo se presente acompaﬁado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiqguese al
interesado, haciéndole entrega de ia copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con |los prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumpiido,

Archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-002272-12-9 M""‘ L,

s . OTTO AlORBINGHER
DISPQOSICION N° 6 1 8 3 3“"2“;{5&:-?»?0:*
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PROYECTO DE PROSPECTO

Inyectable

Industria alemana Venta bajo receta
Composicion: Y

1 dosis de 0,5 ml contiene: toxoide rerdnico adsorbido: no menos de 40 UL

Excipientes: cloruro de sadio; formaldehido; hidroxido de aluminio; agua para inyeccion c.s.p. 0,5
ml.

Accion terapéutica:

Inmunizacion contra el téranos, |,

Indicaciones:
a) Inmunizacién activa contra el téranos en lacrantes a partir de los 2 meses de edad y en nifios,
adolescentes y adultos,

b} Profilaxis de! tétanos en caso de heridas.

El toxoide tetinico esta indicado para la inmunizacion contra el tétanos. Los objetivos principales
de esta inmunizacion son prevenir la infeccién por tétanos y sus complicaciones severas, inclusive
ta muerre, que surgen a partir de [as toxinas producidas por ¢l Clostridium tetani. A pesar de que
las esporas del tétanos estdn presentes en todas partes, no ocurre la inmunidad natural al téranos y
por esto son esenciales la inmunizacion primaria y sus refuerzos para la proteccidn de las personas
de todas las edades.

Si no esta contraindicado, todo tecién nacido a partir de los dos meses de edad, todo nifio ¥ tedo
adulto deberia estar inmunizado contra el téranos con la serie primaria del toxoide tetinico y un
refuerzo cada 10 anos durante toda la vida, incluyendo:

s Adultos: especialmente aq\xe!!os a partir de los 50 afios en adclante. En los dltimos afios dos

tercios de las personas igfectgdas con tétanos se encontraban dentro de esa edad.

* Viajeros.

* Personas que por acups !
e .l_g-."lf.‘l’"‘f".ﬁ:ﬂ

dién o recreacion.egtén cn riesgo aumentado de recibir heridas o

abrasiones. b

i3

Pagina 1 de 11

My



- 518%

) NOVARTIS

VACCINES

® Personas con sensibilidad conocida al sueto equino, asmaticas, © con otras alergias. Esto es para
minimizar la posible necesidad de inmunizacién con antitoxina tetinica (TAT) de origen animal
(generalmente equino) al producirse una herida. Aunque la inrmunoglobulina tetinica humana
(TIG) se uvtiliza para la inmunizacion pasiva, el TAT de origen animal aan se utiliza en ciertas
partes del mundo y puede causar reacciones adversas en pacientes hipersensibles,

s Mujeres embarazadas que no han sido inmunizadas o lo han sido inadecuadamente, y que
puedan tener el parto en condiciones de baja asepsia y de esta manera exponer al recién nacido al
tétanos necnatal. .

» Agquellas personas recuperindose del tétanos. Ya que la infeccién tetdnica no confiere
inmunidad, se deberd comenzar el tratamiento antitetinico cuando el paciente se haya recuperado
de la infeccién.

* Adicionalmente, una persona herida puede requerir profilaxis terinica de emergencia,
dependiendo de la cantidad de inmunizaciones primarias, la fecha de los refuerzos aplicados, y/o
el tipo de herida,

* Se recomienda que los nifies a partir de los dos meses de vida y hasta los 7 afios reciban toxoide

tetanico como parte del programa de inmunizacién Difteria/Toxoide Tetanica y Vacuna Pertussis
Adscrbida {DTP). En aqucllos casos donde esta contraindicada la vacuna Pertussis, se recomienda
la administracion de Antidiftérica y Toxoide Tetanica pediitricas (DT}, siguiendo el programa de
inmunizacion DT.

* Se recomienda que nifios de 7 afios en adelante y todo adulto reciban el toxoide tetdnico como
parte del plan de vacunacién con Texoide Tetdnico y Difteria para uso adulto (Td) tanto para la
serie primaria como para los refuerzos cada 10 afios.

¢ Cuando se utiliza la vacuna simple, se elige el toxoide tetinico adsorbido para la inmunijzacién
primaria, ya que se consigue mayor estimulacion antigena e inmunidad por periodos mds largos,
que si se utilizara el toxcide tetdnico {liquido). La mayoria de los profesionales en la materia
consideran que se deberia utilizar el toxoide tetdnico adsorbido para los refuerzos también; otros,
sin embargo, piensan que para los refuerzos se pueden utilizar los dos sistemas indistintamente, Se
puede utilizar o toxoide tetdnico adsorbido o liquido para la profilaxis tetdnica de emergencia

para heridas.

Caracteristicas farmacoldgicas/propiedades:
Cbdigo ATC: JO7AMO1

Después de una inmunizaeidn bisica completa con Tetanol® Pur (3 vacunas), se logra una
titulacién de anticuerpos de proteccién contra el tétanos en casi todos los vacunados.
El efecto de proteccion aparebe aproximadamente 14 dias después de la segunda vacunacién y

dura en casi todos los vacunhdos aproximadamente un afio. Después de la tercera vacuna, la

proteccion actual para el casofde heridas persiste hasta § afios. En caso de una herida de mds de §
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una profilaxis de! tétanos, Las titulaciones de anticuerpos contra el tétanos disminuyen
paulatinamente,

A fin de conservar titulaciones de anticuerpos suficientes-el umbral de proteccion individual es de
0.1 UlmL, se debera realizar una vacunacidn de refuerzo de rutina a lo sumo cada 10 afios.
Mccanismo de accidn / Efectos

Luego de 1a aplicacién intramuscular del toxoide tetdnico adsorbido se induce una respuesta de
antigenos en el paciente inmunizado que causa la formacion de anticuerpos antitetdnicos.

a) Efecto protector

~ Toxoide Tetdnico Adsorbido. La mayoria de las personas ya poseen proteccién de antitoxinas
tetdnicas después de dos dosis. Las demds personas adquieren niveles de proteccidn después de la
tercer dosis de la serie primaria, que se aplica aproximadamente al afio.

b} Duracién del efecto protector

No se conoce la duracion de la inmunidad, pero se cree que persiste 10 anos o mds después de una
seric primaria o refuerzo de toxoide tetdnico. El toxocide tetdnico adsorbido causa una

estimulacién antigena mas importante e inmunidad mas duradera que el toxoide tetinico liquido.

Posolegia /dosificacion-modo de administracion:
Se observaran las rccomendaciones para la vacunacion vigentes en el pais y/o las pautas
establecidas por la OMS. s

La dosis es igual para lactantes (2 meses o mayores), nifios, adolescentes y adultos.

1. Inmunizacion bdsica

Un total de tres aplicaciones, de 0,5 mt cada una:

* Primera dosis (a los 2 meses de edad o mayor): 0,5 ml
* luego de 4 - 6 semanas: 0,5 ml

* atos 6 - 12 meses después de la 2da. dosis: 0,5 ml

2, Refuerzo de la inmunizacion

Después de completada la inmunizacion bdsica, el refuerzo de rutina de la inmunizacién debe
aplicarse a los adulos cada 10 afios con una dosis de 0,5 ml de Tetanol® Pur, o 1 dosis de 0,5 mi
de la vacuna DT {si transcurrieron mis de 10 afios desde la dltima vacunacion antidiftérica).

Las vacunas combinadas pueden ser utilizadas para la inmunizacién de refuerzo, teniendo en
cuenta las indicaciones y\ﬁéfnpos de intervalo de los otros antigenos, incluidos en la vacuna de

acuerdo a las recomendaciohts de las nermas nacionales.

Particularmente, en los nifidy mas pequenios, se prefiere la profilaxis antitetdnica ¢con una vacuna

mendaciones-aacionales.

combinada, de zcuerdo a lad

Wl

v e Tagina3d311
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Los controles serologicos de anticuerpos en sangre en caso de inmunizacién desconocida no estin
indicados.

Una vacunacién ptrimaria, que fue interrumpida o incompleta durante varios z2fios, no debe ser
recomenzada nuevamente, pero se considerara completa solo luege de 3 dosis de inmunizacidén
contra la difteria y tétanos (indeiuendientemente de la clase de vacunas con la cual la inmunizacién
comenzd). En general no hay tiempos de intervalo maximos. Cada registro de inmunizacién es

valido.

3., Inmunizacion en caso de berida:

Es preferible la vacunacién con Difteria-Tétancs en lugar de la vacuna antitetinica monovalente,
En personas con inmunodeficiencia conocida o en aquellas bajo tratamiento inmunosupresor el
éxito de la vacunacion puede resultar incierto. En caso de lesidn, es necesaria la administracidn

simultinea con inmunoglobulina antitetdnica.

Notas

a) Los esquemas sobre los intervalos de vacunacion no son aplicables en todas las circunstancias o
casos. Cuando existen dudas o no se dispone de datos sobre el estado de inmunizacién
antitetdnica se aconseja administrar simultaneamente inmunoglobulina antitetinica como medida
de precaucion. Si la lesién es una herida menor y limpia puede omitirse la administracion de
inmunoglobulina antitetinica.

b) Se recomienda al profesional que aplica la vacuna que anote todas las vacunaciones ¢
inyecciones de inmunoglobulina con el N° de lote ¥ el nombre del producto en un Certificade de
Vacunacién. La proteccién inmunitaria ptima sélo se obtiene si se completa €l calendario de

vacunaciones.

Profilaxis contra el tétanos en el caso de herida

Inmunizacién Administracién
] i Vacunaciones posteriores
previa simultinea
. de Tetanol® Pur o DT
contra el Tétanos {en localizaciones
(para completar la
(N° de Tiempo entre contralaterales)

. . I inmunizacidn activa)
vacunaciones el diadelalesiony | de Tetanol® Pur:

de acuerdo con | la (ltima vacunacion
Dosis de
los Certificados é 6-12
) DT | IgTET (2) refuerzo
Internacionales semanas meses
L ¢/10 afios
de Vacunacion) Q
Desconceida o |- \ Si 51 (3) Si Si Si
ninguna .
1 hadta 2 semanas | No Si{3) Si Si Si
2- Lse:“_m_arms ' A:il Si{3) No Si Si
T s AR oV
~ - . S Pagia 4 do 11
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mas de 8 semanas | Si . Si{3) Si Si S
2 hasta 2 semanas No Si{3) No Si Si

més de 2 semanas

hasta 6 meses No No {3} {4) {No Si Si

6-12 meses S No {3){4) {No No Si

mis de 12 meses S Si(3) No No Si
3 6 mas hasta § afios No No No No 5

més de § afios

hasta 10 afios Si No No No Si

mas de 10 anos St §1{3) No No 5i

(2) IgTET = inmunocglobulina antitetanica humana inicial 250 U.L, si fuese necesaric S0C UL
{3) En una herida menor y limpa, la administracion de la inmunoeglobulina antitetdnica puede ser
omitida.

{4} 81, cuando la herida ocurrid mas de 24 horas antes.

3.1. Inmunizacion de personas beridas no vacunadas contra el tétanos (o en condiciones de
inmunizacion desconocida)

Tratamiento profilactico simpltineo (administracidon simultdnea de la vacuna y de
inmunoglobulina

antitetinica):

a) Inmediatamente inyectar 0,5 ml de Tetanol® Pur 6 0,5 mi de la vacuna DT1+250 UL de
inmunoglobulina antitetanica en localizaciones contralaterales. _

b) Después de 4-6 semanas: 0,5 ml de Tetanol® Pur ¢ 0,5 mt de 1a vacuna DT1 y 0,5 ml de
Tetanal® Pur 6 0,5 ml de la vacona DT1 al cabo de 6-12 meses {inmunizacién primaria
completa}. ’

En ¢l caso de heridas que no puedan tratarse quiriirgicamente en forma adecuada o de heridas que
no han sido atendidas, se recomienda administrar 500 UL de inmunoglobulina antitetdnica {en
lugar de 250 U.L).

En el caso de quemaduras extensas que involucren una pérdida importante de plasma sanguineo
es aconsejable administrar 2 inyecciones de inmunoglobulina antitetinica (500 UL y 250 UL,

separadas por un intervalo de aproximadamente 36 horas) en lugar de 1 x 250 UL

3.2. Inmunizacion de per. beridas que no hayan completado su esquema de vacunacidn
antitetdnica

a) Después de vacunacién ahtitetinica aplicada con una antelacién;

-menor de 2 semanas: 259/ U.L de inmunoglébuiina antitetanica {continuando después como se

indica en 3.1.b.

/... Phgina 5 de 11
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El

-2 a 8 semapas: 0,5 ml de Tetanol® Pur 6 (,5 mi de la vacuna DT1 + 25G Ul de
inmunoglobulina antitetdnica y 0,5 ml de Tetanol® Pur 6 0,5 ml de la vacuna DT1 después de 6-
12 meses (inmunizacion primaria completa)

-mayor de 8 scmanas: profilaxis simultinea (ver 3.1 a+b}

b} Después de 2 vacunaciones antitetinicas administradas con un intervalo de 4-8 semanas,
cuando 1z dltima dosis fuera aplicada en una fecha anterior:

-menor de 2 semanas: 250 U.L de inmunoglobulina antitetanica; 0,5 ml de Tetanol® Pur 6 0,5 ml
de la vacuna DT1 al cabo de 6 -12 meses {equivale a la immunizacion primaria completa)

-de 2 semanas a 6 meses: no es necesario vacunar de inmediato.

-6-12 meses: 0,5 ml de Tetanol® Pur é 0,5 ml de la vacuna DT1 (equivale a la inmunizacion
primaria compieta).

-mis de 1 afio: 0,5 mi de Tetanol® Pur 6 0,5 m! de la vacuna DT1 + 250 U.1. de inmunoglobulina

antitetanica.

3.3. Inmunitacion de personas beridas que hayan completado su esquemaq de vacunacion, la
#liima vacunacion con una antelacén de:

-hasta 5 afios: no es necesario vacunar de inmediato

-5-19 afios: 0,5 ml de Tetanol® Pur o, si corresponde, 8,5 mt de vacuna DT1

-mas de 10 ados: 0,5 ml de Tetanol® Pur 6 0,5 ml de vacuna DT1 y simultaneamente 250 U.L de
inmunogiobulina antitetdnica.

§i la lesion es una herida menor y limpia puede omitirse la administeacién de inmunoglobulina

antitetanica.

(1) Se recomienda preferir la administracion de la vacuna DT combinada en lugar de la vacuna

antitetdnica monovalente.

Modo de administracién
Agitar bien antes de inyectar.

Administrar Tetanol® Pur por medio de inyeccién intramascalar en el mdsculo deltoide.
Alternativamente, si [a masa deltoide no es soficiente debido a la edad y condicion del sujeto, los
profesionales en el cuidado de la salnd deben administrar la inyeccion en la cara anterolateral del
muslo.

En caso necesario (didtesis hemorrdgicas) puede inyectarse también por via subcutinea.

La vacana no debe mékclarde con otras medicinas en la misma jeringa.

No administear por via intryvenosa.

Pégina 6 de 11
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Informacide general para administracién
No es necesario administrar con intervalos entre vacunas. La inmunizacién debe realizarse en

extremidades separadas.

Contraindicaciones:

La vacunacion debera posterga;se en los casos de enfermedad aguda, que requiere tratamiento,
hasta por lo menos 2 semanas después de la recuperacion plena (excepto inmunizacidn post
exposicion).

Infecciones menores — incluyendo temperaturas subfebriles — v el posible contacto del vacunado
con personas con eitfermedades infecciosas no contraindican la inmunizacion,

Las vacunaciones con vacuna adsorbida contea el tétanos estin contraindicadas en personas que
hubieran presentade trombocitapenias transitorias © enfermedades neurolégicas después de una
dosis previa de vacuna contra el tétanos.

Las personas que hubiceen desareollado complicaciones después de la vacunacién no deberdn ser
inmunizados con la misma vacuna hasta tanto se puedan establecer kas razones que las motivaron
{excepcibn: en el caso de herida).

El uso de la vacuna antitetinica esta contraindicado en caso de reacciones alérgicas a los
componentes de la vacuna. ,
En caso de heridas, son pocas las contraindicaciones absolutas (conocidas, antecedentes de
reacciones alérgicas severas a los componentes de la vacuna, especialmente efectos colaterales que
no se limitan al sitio de la inyeccion}. En tales casos, administrar Gnicamente inmunoglobulina

antitetdnica: 2 dosis x 250 UL, con un intervalo de 4 semanas entre ambas dosis.

Profilaxis contra el tétanos durante el embarazo: en zonas donde se haya registrado tétanos en el
recién nacido, los esquemas de vacunacién basica o de refuerzo deberdn programarse de forma tal
que, en el momento del nacimiento, la sangre materna contenga la mayor cantidad posible de

anticuerpos.

Advertencias
No administrar por via intravenesa,

La inyeccidn accidental intravasculae puede producir reacciones que pneden llegar hasta el shock.

Deben tomarse medidas de emdergencia adecuadas para prevenir el shock inmediatamente.

Para minimizar el riesgo de pesibjes efectos adversos, La vacuna antitetdnica no debe ser utilizada
si la inmunizacion primaria o laiultima inmunizacién de refuerzo con toxoide tetdnico ha sido
realizada durante los ditimos § afips.

Los pacientes con HIV pueden rddibir fa inmunizacién contra tétanos,

Precauciones:
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Para el caso de inmunizacidn primaria en lactantes a los 2 meses de edad o mayores
preferentemente utilizar la vacuna combinada contra difteria, pertussis y el tétanos {vacuna-DPT)},
a menos que exista contraindicacién de alguno de los componentes.

Especialmente en los lactantes la inmunizacién contra el tétanos debe realizarse preferentemente

coit vacunas combinadas.

En algunos casos, las vacunaciones requeridas no son dadas ante ciertos sintomas o circunstancias

que son errdneamente interpretadas como comtraindicaciones pata utilizar la vacuna. Estas

inctuyen por ejemplo:

-Infecciones banales, aun si estdn asociadas con registros subfebriles de <38,5° C

-Posible contacto de la vacuna con personas con enfermedades infectocontagiosas.

-Historia familiar de convulsiones

-Historia de convulsiones febriles, relacionada con vacunas (reacciones a la vacunacién que
involucran ficbre, pueden provocar una convulsion: por ejemplo vacunas inactivadas en el
momento de Ja vacunacion como asi también 4 y 8 horas posteriores a la vacunacion.
-Enfermedades crénicas, incluyendo enfermedades no progresivas def sistema nervioso central.
-Eczema ({enrojecimiento de la piel comn prurito y tumefaccién) y otras enfermedades
dermatoldgicas, con infecciones localizadas en piel. '
-Teatamiento con antimicrobianos en bajas dosis de corticoides o aplicacidn tdpica de
preparaciones conteniendo esteroides.

-Embarazo de la madre del nifio vacunado

-Inmuncdeficiencia congénita o adgquirida (en casos de inmunecdeficiencias congénita o adguirida
la eficacia de Ia inmunizacion puede estar disminuida o ser dudosa. Se recomienda un examen
serologico.

-Ictericia Neonatal(ictericia del recién nacido)

-Nifios prematuros debieran recibir una dosis de vacuna, de acuerdo a la edad, en el momento de

la inmunizacién, independicntemente de su peso al racer.

El riesgo potencial de apnea v la necesidad de monitoreo respiratoric por 48-72 hs debe ser
considerado al administrar series de inmunizaciones a infantes prematurcs ( € 28 semanas de

gestacién) y particularmente para aquellos con historia previa de inmadurez respiratoria.

Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de infantes, la vacunacion no debe ser
ey :

retrazada. -

Las indicaciones de acién, deben ser llevadas a cabo en personas afectadas de enfermedades

cronicas, como aquellas personas particularmente cn riesgo decursos severos y de complicaciones

de enfermedades que poglrian ser prevenidas por vacunacion.

Las personas con enferojedades crénicas, deberian ser informadas del beneficio de la vacunacion

comparado con ¢l ricsgd de enfermedag&Ng hay disponible cvidencia cientifica que 12 enfermedad

575
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pueda probablemente ocurrir en el momento de Ja vacunacién y pueda ser causada por la
vacunacion.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién. En pacientes sometidos a
tratamiento inmunosupresor o con inmunodeficiencia congénita o adquirida, el éxito de la
vacunacion puede ser reducido o incierto (ver Posologia). Intervalos con otras vacunas:

no es necesario dejar transcurrir tiempo alguno para administrar otras vacunas.

Embarazo y lactancia:

-

No existe contraindicacién al uso de la vacuna durante el embarazo y I3 lactancia.

Reacciones adversas:

Si ustcd observa efectos adversos, especialmente aquellos que no estin mencionados

en la informacién para prescribir, por favor comuniquelo a su medico o a su farmacéutico,

Los siguientes eventos adversos fueron reportados en un estudio con 52 personas y en la vigilancia

de marketing posterior a su autorizacién.

Para la evaluacién de efectos adversos no deseados se utilizan las siguientes frecuencias:
Muy comiin: > 10%

Comin:»1%- <10%

Infrecuente>:0.1%- < 1%

Raro: » 0.01 %-<0.1% .

Muy raro:< 0.01% incluyendo casos aislados

Reacciones locales en el sitio de inyeccion
Muy comiin: dolor, tumefaccién, enrojecimiento
Comiin: induracién

Muy raro: Granuloma, en caso excepcionales con desarrollo de seroma

Reacciones sistémicas
Corporales totales
Comiin: malestar general

Rara: Sintomas gripales (brotes dd transpiracién, escalofrios) fiebre.

Musculos y articulaciones
Muy comiin, milagia

Comiin: artralgia

-
e

Tracto Gastromtestinal

M,/
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Rara: desordenes gastrointestinales tales como nauseas, vomitos, diarrea

Desordenes Cardiacos

Muy raro: Molestias circulatorias transitorias

Desordenes oculares:

Muy raro: disturbios visuales transitorios

Sangre y sistema linfatico
Muy raro: linfoadenopatia local, cambios transitorios en el recuento del hemograma, tales como

trombocitopentia y anemia, .

Sistema Inmune
Muy raro: reacciones alérgicas (disefia, prurito, exantema rransitorio, desordenes renales

alérgicos, asociados con proteinuria transitoria).

Sistema Nervioso

Comin: cefalea

Muy raro: Parestesias, vértigo, trastornos det suefio, desordenes del sistema nervioso periférico,
incluyendo paralisis ascendente con parilisis respiraroria en casos severos (ejemplo Sindrome de

Guillain Baree),Neuritis del plexo.

Sistema respiratorio

Apnea en nifios prematuros {s 28 semanas de gestacién)
Los efectos adversos ocurren mas frecuentemente en personas hiperinmunizadas,

Sobredosificacién:

Afln no se han reportado casos en que haya habide scbredesis ne ;cratada.

Ante la evenmaalidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano ¢ comunicarse
con los centros de toxicologia del:

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

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

Presentacion:

Envase conteniendo Y Jeringa prellenada de 0.5 mL (1 dosis).

Condiciones de con i0 aimaeenainiento:
CONGELAR. Una vez abierto

ny L

Mantener entre +2 ° ¢l envase, utitizar de inmediato.
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No usar si ha sido congelado.
No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase,
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance y vista de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 33.008

Elaborado en NOVARTIS VACCINES & DIAGNOSTICS GMBH, D-35006, Marburg,
Alemania.

Importado y comercializado por Novartis Argentica S.A

Ramallo 1851, Buenos Aires-Argentina

Director Técnico: Dr Lucio Jeroacic-Quimico, Farmacéutico

Fecha de dltima revisién: Enero 2012
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