
Por ello,

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energía~ Renovables

Disposición

Número: DI-2017-11575-APN-ANMAT#MS

CIUDADDE BUENOSAIRES
Martes 14de Noviembre de 20I7

Referencia: 1-47-5119-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-5119-17-1 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 au1;orizaciól
de nuevos rótulos, prospecto e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada
ACT-HIB NACUNA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B, ANTIGENO PURIFICADO CONJUGADO,
forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 40.618.

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 I
Disposición ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97.

Que de fojas 132 a 133 obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la Dirección d,
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.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE :

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1°. - Autorízanse a la firma SANOFI PASTEUR S.A. los nuevos rótulos, prospectc
ínformación para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada ACT-HIB IVACU!'
HAEMOPHILUS INFLUENZAE B, ANTIGENO PURIFICADO CONJUGADO, forma fatmacéutic
SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 40.618.

ARTÍCULO 2°_ Practíquese la atestación correspondiente 6n el Certificado N° 40.618 cuando el mismo
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3°._ Acéptese el texto de rótulos, prospecto e información para el paciente que Consta en
Anexo IF-2017-21358099-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°._ Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de
presente disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efect
Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-5119-17-1

Oigilally signed by LEDE Roberto Luis
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Locafion: Ciudad Autónoma d(l Buenos Aires
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SubAdminlstrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ORIGINAL
Proyecto de Rótulos (

Ad-HIIl
VACUNA llAEMOPHILUS INFLUENZAE U,ANTÍGENO PURIFICADO CONJUGADL

Polvo hofilizado para inyectables

Industria d" origen: Francesa Venta /lajo Heceta

1 frasco monodosis con polvo liofilizado + 1 jeringa con 0,5 mI de solvente A
I.N,.ME.

COMPOSICIÓN

Una dos"isde 0,5 mI de vacuna reconstituida ('ontiene:
Polisacárido de Hnemopltílus illj1T",nzoe tipo b.•. 10 mcg
conjugado con protdna tetánica 18-30 fllCg

Act~HIBpuede contener restos de formaldehído que se utiliza durante la fabricación.

Excipientes:
Polvo: trometamoI, sacarosa,
Disolvente; cloruro de sodio, agua para inyectables.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN:
Vía intramuscular (preferentemente) ó subcutánea profunda.
Leer el pros pedo antes de utilizar este medícamento.

CONDICIONES DE CONSERV ACIÓN y ALMACENAMIENTO
Conservar en el refrigerador (entre +2()Cy +8°C). No congelar.
La vacnna debe administrarse inmediatamente después de la reconstitución.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NINOS

PERIODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha antorizada que figura en la caja

E.specialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salnd
Certificado N" 40.618

Elaborado por;
SANOFl PASTEUR S.A.
2, Avenue Pont Pasleur ,69007, Francia

Importado por:
SANOFl PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640)Marlinez - Provincia de Buenos Aires
Dirección TéCllica;Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque fndustrialYilar - Provincia de Buenos' Aires.

ARG 03(2017
Fcella de última reíJisión:
Aprobado por Disposición N°

-..-¡.I
\0 l.

------------_ .._-------------------~-"~--_ .."'_._----,._,_._~-
Nota: este texto se repetirá en los envases conteniendo 1 fraso) monodosis con polvo liofilizado + "l
jeringa con 0,5 1111de solvente con 1 Ó 2 agujas separadas y 1 frasco lI1ultidosis con ]() dosjs de vaCHna
liofilizada + 1 (rasco ampolla de 5 mi de solvente. '
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Proyecto_de Prospeclo par
Act.HIB

VACUNA HAEMOPHILltS lNFLltENZAE n, ANTíGENO PURIFICADO CONJUGADO
Polvo liofilizado para inyectables

Industria de origen: Francesa Vent" Bajo Receta

COMPOSICIÓN
Una dosis de 0,5 mI de vacuna reconstituida contiene:
.Polisacárido de Haemop!J¡¡u, i,,¡)uenzae tipo b ... 10 mcg
conjugado con proteína tetánÍea ..... ."18-30 mcg

Act-HTB puede contener restos de forma1dchldo que se utiliza durante la fabricación (ver Sl,cción
CONTRAINDICACIONES)

Excipientes:
Polvo: tronletamol, sacarosa.
Disolvente: cloruro de sodio, agua para inyccmbles.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Vacuna contra HIlWlOpldlHS iuf/uellzlle tipo b.

DESCRII'CIÓN

I'olvo y disolvente p"ra solución inyectable.

Polvo blanco en un frasco y disolvente incoloro en jeringa prellenada.

INDICACIONES

Esta. vaCUIlH está indicada para la prevención de infecciones invasivas de Haemophi1us i1l11uCJlzl1c ti 10 b
(meningitis, septicemias, celu.litis, artritis, epigIotitis) en niños a partir de los 2 meses de edad. 1
Esta vaCuna no protege contra las infeccione.r; causadas por otros tipos de Htlcmophilus il1jlltl'tlZI1 , ni
wntra las meoingitis de otro origen. 1

En ningün caso, la proteína tetánica que contiene esta vacuna puede sustituir a la vacuna ílnt.itet¡)nica

habitual. . I
Se recomienda la vacunación con Act-HIB de las personas con inm\1nodepre~ión cr6nica, como infecci6n
por VIH" asplenia o anemia de células falciformes, a pesar de que existe el riesgo de que la respu~sta
inmune no sea óptima (Ver Sección ADVERTENCIAS Y I'RECACUCIONES). I
POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

!'osología:
• Antes de los 6 meses de edad:

3 dosis succ:~ivas de 0,5 mI con uno o dos meses de intervaJo, seguidas de una inyecciól de
refuerzo (4' dosis) un año después de la 3" inyección.

Ó:
2 dosis con dos meses de intervalo, una a Jos 2 meses de'edad y otra a los 4 meses de e lad,

seguidas de una inyección de refuerzo a los 11meses de edad .

• Entre 6 y 12 meses: 2 dosis de 0,5 ml con] mes de :inlervalo, seguidaHde una inyección de refu rLO

(O,5 011)" los 18 meses de edad,

• De 1 a 5 años, 1 sol" dosis de 0,5 mI.

Para los casos de ,contacto: durante un contacto con un paciente que presente Ulla infección illva~iv~ de
HaemopldlHs ú~fluel1zae (en la familia o en la guardería), la vacunación debe realizarse siguicndh el
esquema apropiado a la edad según las recomendaciones oficiales. I

El paci(.'mte cero también debe ser vacunado. ¡

• Adultos, eje acuerdo con las Recomendaciones Nacionales: 1 dosis de 0,51111

Forma de administración

Vfa intramuscular (pl'eferentemel1te) o subcutánea profunda.



En las jedn~_~assin aguja acoplada, la aguja separada se debe montar firmemente

I.NA.ME.
ORIGINAL

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/pROPIEDADES

Propiedades farmacodinámicas: j
Grupo farmacoterapéutico: vacunas bacterianas, código ATe: }07AG01

La vacuna contra Hael1loJ'llilll5 illfluenz£le tipo b otorga inmunid,ad contra infecciones invasiva, de
Haemo/,ld/lIs i"f/"C1lzae tipo b, l
El polisacárido capsular (Polirribosil Ribitol Fosfato: PRP) induce en las personas una respn .sta
seroJógica contra I)RP. Sin embargo, como con todos ios antigenos polisacáridos, Ja"naturaleza d~ la
I'(lspuesta imnunital'ia es timoindependientc, caracterizada por la ausencia de efe~lo de rcfllltl'ZO
cUuranteinyecciones reiteradas y-por una innlunogenicidad baja en lact:anh~s.El enlace covnlente entte el
polisacárido capsular de HncmophilH5 il1}lllenzae tipo b y una proteína tetánica permite a la V(lC~ll'H'l

conjugada comportarse como un antígeno timodepend.iente que provoca una respuesta seJ'oI6gica
contra l'RP específica en lactantes con inducción de IgG específicos y creación de una membria

~lInunitaria. . . , , • . ... I
El esludlO de la actIvIdad funcIOnal de anhcuerpos espeClfICos contra PRP, mduCldos por la vac'llla
contra Hnem0l'hilus ¡uf/"enzac tipo b conjugada en lactantes y niños, ha mostrado su actividad bacteri~ida
así como su actividad opsonizante. ~
Los estudios de inmunogenicidad en laclantes vacunados a partir de 2 meses de edad mostraron IUC
prácticamente todos los niños lenlan un titulo de anticuerpos anti PRP ;;;0,15mcg/ml despuli, d¡ la
tercera dosis y ;;;1mcg/ml para cerca del 90% de ellos, En lactantes de menos de ti meses de edad ~ne
hayan recibido tres dosis de vacuna contra Hnemop}¡illls irtf/llellZnC tipo b conjugada, una inyección de
refuerzo efectuada 8 a 12 m"ses más larde provO¡;Óun aumento muy importante del litulo medi,l de
anticuerpos contra PHP,

Propiedad"s farmacocinéticas:

No aplica.

Datos precIínicos sobre seguridad:
Los datos no clínicos provenientes de eshldios convencionales de toxicologia aguda, toxicología en
administración repetida y tolerancia local no revelaron ningún riesgo especial para lds personas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, a uno de los excipientes, a la proteína tetánica o al formaldcl ido
(que puede eslar presente en cada dosis COIllOrestos).
Hipersensibilidad conocida que aparece después de una inyección anterior de una vacuna conju ada
contra HnemopllülIs inf/llenzae tipo b,

Debe posponerse la vacunación en caso de enferllledad febril o aguda

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Un tratamiento inrnunosupresor o ulla condición de inmunodeficiencia puede inducir una disminu 'ión
en la respuesta inmune a [a vacuna. Por consihJ1liente, se recomienda esperar al final del tt'almni nta
para la vacunación o asegurar que .la protección ha sido alcanzada. Sin cm.bargo, se recomiendh la
vacunación con Act-H1B de las personas 'con inmunodopresión crónica, como infección por VUI,
asplenia o anemia de células falciformes, a pesar de que c~iste el 'desga de que la respuesta inrn.un~no
sea óptima (Ver Sección INDICACIONES). '

No inyect'dr por vía intravascular. Comprobar que la ~guja no penetra en un vaso sl'lngu,ineo. II

La vacunación debe ir precedida por la investigación de antecedentes médicos (especialmente .on
respecto a las vacunacíone...:;anteriores y a los eventos adversos que haYilH podido haberse presentad I ) y
de una exploración flsica.
Como con todas las vacunas inyectables susceptibles de inducir una event.ual reacción anrlfHáCrica
imnediata, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado.

'. 1 '



bebe tenerse muy en cuenta el riesgo potencial de apnea y la necesidad de vigilancia r
durante 48~72 horas cuando se adminish'en (as dosis de p:fimovacunaci6n en ,Io~muy preffra: 'os
(nacidos a las 28 semanas de embarazo o menos) y particularmente en aquéllos que tienen antecedentes
de inluadurez respiratoria, Debido al beneficio considerable de' la vacunación en estos lactdnt~1la
administración no debe suspenderse ni aplazarse.

Inuerferencia con pruebas seroló¡¡icas: ver la sección "INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS
Y OTRAS FORMAS DE INTERACCI()N"

OR\G\NAL

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:
La vacunación de adultos contra.Hib es poco frecuente. Los datos sobre el empleo de esta vacuna en
mujeres clnbal'uzadas son limitados. Por lo tanto, no se recomienda la administración de la vaJuna

I

durant{~el embarazo, i

Act-HIH deberla adminlslrarse a mujeres embarazadas sólo si es claramente necesaria y después de:una
evaluación de los riesgos y beneficios,

Lactancia:
No se conoce si la vacuna se excreta por la leche materna, Se debe tener precaución ,i Act-I!lB es
administrada durante la lactanda.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMliNTOS y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN •

Esta vacuna puede administrarse simultánea~nenteponiendo las dos inyecciones en 21ugares difeJe.~1les
y en especial con las oh'as vacunaciones recomendadas: Difterül, tétanos, tos ferina, poliomielitis,
sarampión, parotJditis, rubéola, ,
Interferencia con pruebas serolÓgicas: ~'
Dado que el antigemo CUI)sular polisacárido Hib Se elimina. por la orina, se plll~de obserVilt' un resulte o
positivo durante las pruebas de orina 1 a 2 semanas después de la vacunación. Se pueden realizar o las
pruebas para confirmar la infección de Hib durante este período, I

EFECTOS SOBRE IACAPACIDAD DE CONDUCIR O UTILIZAR MÁQUINAS
No aplica

INCOMPATIBILIDADES
Este medicamento no debe me.l.'-clarse con otros medicamentos,

REACCIONES ADVE¡tSAS

De acuerdo con los calendarios vacuna les pediátricos, las recomendaciones de la OMS (Organiza Ión
Mundial de la Salud) y del i\CIP (Comité Asesor de Prácticas de Inmunización), Ad-HIB raramen 'se
admÍnistra sola, sino que a menudo se administra en asociación o en cOlnbinación con otras vacu as,
como las vacunas que contienen las valencias diftérica, tetánica y pcltüsica (d.e gérmenes enf"er s ()
acelular),

El perfil de toleranda de Act-HIB reflejará pues, esta utilización conjunta,

A continuación se presenta la lista de las reacciones adversas informlldas durante los ensil)'os cHnic)5 o
desde la comercialización, según la terminología MedDRA (por sislemas de órganos y por frecuenci ),)'
para lodos los grupos de edad, La frecuencia se define como: muy frecnentes (;,10%), frecuentes (;'11%y
<10%), poco frecuentes (;'0,1 % Y <1%), raras (;'0,01 % Y <0,1%), muy raras «U,Ol %) Y frecuehcia
indeterminada (no puede estimarse en base a los datos disponibles), !

,

Se ha evaluado la tolerancia de la vacuna durante los diferentes estudios clínicos controlados medi4nte
una vigilancia activa de las reacciones adversas, y durante los cuales, más de 7.000 niii.os de menos de 2
a,ft,oscon buena salud han recibido una inyección de Ad-HIBj inyección casi ~iemprecombinada con
Ulla vacuna de gérmenes enteros o acelular diftéricuwtetánica-pertúsica.

En los estudios controlados, cuando Act-HIB ha sido administrada en combinación con vacunas DTP, la
fl'ccuenda y el tipo de reacciones sistémicas post-vacunales observadt:1s no hi:1I1 diferido de [as
observadas con una vacuna DTP administrada soJa.

Las reacciones adversas que pueden estar relacionadas con la vacuna¡ observadas con una frecueJ)cia
>1% aparecieron, en generut entre 6 y 24 horas siguientes a la vacunación y fueron, en su mayor parte,
transitorias y de una intensidad entre leve y moderada.



I.NA.ME.ORIGLNAL
Trastornos gastrointestinales
FrecUi~nfe:vómitos.

Trastornos de la piel y del ¡ejido subcutáneo
Illdefermintuln: urticaria¡ erupción, prurito.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Muy frecuente (J frecuente: reacciones en el lugar de la inyección como dolor¡ el'ilema, hincha;,.o:6n y/o
inflamación, induraci6n.
FrecHente: fiebre.
FreclIente a !,oeo jreCl/wte: llanto (incontrolable o anormal).
Poco frecuente: fiebre (>39°C).
Indeterminada:
- I{eacciones extensas en el Jugar de la iny(;l¡::ción (>;;0' mm) como eritema, edema y/o inflamaci ,n ()
induración y dolor en ellogar de Ja in)'ecci~n.
- Edema: edema en el miembro vacunado (que se puedt' extender a iodo el nlJcmbl (,); edema que a cela
a uno o a Jos dos mil'mbros infenores (edema que (~parece en las primeras hm as posteriofPs la la
vacunación y que desaparece "ápida y espontánearrwntp en 24 horas y sin se, lIelas¡ Ji qUl" pUede
acompañarse de cianosis, eritema, purpura h'ansitonil y llanto abundanh;~. Fsta-.; reaCCiOnes se [,an
informado principalmente después de la primoV<lcunación).

Información complementaria que afecta a publaciones particulares
Apnea en los muy prematlU'os (nacidos a las 28 semanas de embarazo o me¡1os) (ver la ,el' Ión
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES).

Notificación de sospechas de reacciunes adve,'sas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento.
Esto permite el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a lo~
profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS

No se cuenta con antecedentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificaci(.n¡ concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse rOl los
Centros ,le Toxicología de: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospita,1 A.
Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 , . I
Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de .lnforrnación
sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081. I
PRESENTACIONES

- Frasco monodosis con polvoliofílizado + 1 jeringa con 0,5 mi de solvenle(con aguja incorporada o con
1 Ó 2 agujas separadas).

~Frasco lnultidosis con 10 dosis de vacuna liofilizada + frasco ampolla de 5 .m'lde SOlvente.

Es posible que no todas las presentaciones se comercialicen.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en el refrigerador (entre +2°C)' +8°C). No cong"lar.

La vacuna debe administrarse 'inmediatamente despu~s de la reconstitución.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA Visl'A DE LOS NIÑOS

I'ERÍODO DE VIDA ÚTtL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 40.618

Elaborado por:
SANOFI PASTEUR S.A.
2, Ave.nue Pont Pasteur I 69007 ..Franciu

Importado por:
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INFORMAC¡I)N PARA EL PACIENTE

Act-HlR
VACUNA HAEMOPIITLUS INFLUENZAE R, ANTÍGENO PURIFICADO CONJUGADO

Polvo liofilizado para inyectables

Industria de origen: Francesd Venta llajn R'1ceta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de vacunarse .
• Conserve (;~I)teprospecto, ya que puede tener que volve-r aJecrlo .
• Si tiene alguna pregunta o duda CONSULTE A SU MÉDICO Ó FARMACÉUI1Co.

f", <

• Esta vacuna se le ha pre,'lcrilo personalmente, I"~odebe darla a ninguna otra persona .
• Si considera que alguno de los efectos advers~s que sufre es grave {)si aprecia cualquier efecto adver o no
mencionado en este prospecto. infol'me a su médico o far,\n:~céutico. Ver la sección 4. POSIBLES I::J'I:L l' )~
ADVERSOS .

. .

Conte.nido del prospecto:
1.. ¿QUÉ ES Acl-HIB Y PARA QUÉ SE UTiLiZA?
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZARA USAR Act-HIIl.
3. ¿CÓMO USAR Act-HlB?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACiÓN DE Act-l HB
6. lNFORMACIÓN ADICIONAL

1. ¿QUÉ ES Act-HIB Y l' ARA QUlÍ SE UTILIZA?

Act-lUB ('s una vacuna, Las VaCunas se utilizan para prot~w.~r contra las enft~rmedades infecciosas.

ICuando se le inyecta Act-l-HB, las defensas nft}turales del cuerpo producen una protección con ITa estas
enfermedades. $)

Esta vacuna está indicada para la prevención de 'infecdones invasivas por HrwlJ10philus illjlt1enzru: tipo b
(meningitis, septicemias, ceiulitis, artritis, epig!otitis, etc.>~'e¥lniño5 a partir de los 2 meses de edad. j
No protege contra las infecciones causadas por otros tipo's de Hl1emophilus injluenzne, ni contra las menl' 19His
de otro origen. . I
En ningún caso, la proteína tetán1ca que contiene esta vacuna puede sustituir a I~ vacuna antitctbnica
habitual. .¡
Se recomienda la vacunación con Act-HJR de las personas con inmunodepresión crónica, como infecció "\por
VIlt asplenia o anemia de celulas falciformes, a pE~sarde que existe el riQsgo de que b respuesta inlllUfle. no

. sea óptima (Ver en Punto 2 las Advertencias y precauciones de uso).

2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR Act-H1B?

No use ACT-HIB:
si es alérgico (hipersensible) a uno de los componentes de la vacuna (cuya lista figura en la secd n 6

Composición de Act-HlB), a la proteina tetúnica, al formaldehído o si ha sufrido una n'acción alérkica
.después de la inyección de una vacuna que,~contient. las miSluas sustancias. 1

sí ha sufrido una reacción alérgica después de una inyección anterior de una vaCUlla conju. ¿¡da
contra Hnem0l'l¡ilus illf1l1cllznc tipo b, .~ .

si tiene fiebre O una el1fl~rmedad que haya apare~j'{)o repentinameJlte (t~nfcrmcdad aguda); en este
-caSO, es preferibl£~ retrasar la vacunación.

Advertencias y precauciones de uso:
Consulte con 5tf médico ant.és de usar Act~HJB:
• si tiene el sistema inmune debilitado o si sigue un t1atamiento con corticoldcs, mcdlCdmd1tos

citotóxicos, radioterapia, 11otros t'l'atanlientos susceptibles de dehilitar su sistelllil inmune. Su méJiico
Iesperará quizá a finalizar el tratamiento,



Embarazo:
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Forma de administración:
Esta vacuna le será administrada por un profesion~t
profundamente en la piel del muslo o del brazo.

Lactancia:
No se conoce si la vacuna se excreta por la leche materna. Se debe tener precaución si Act-HIB es
administrada durante la lactancia.

Uso de Act-HIB con otros medicamentos:
En caSQ de coadminislrac.ión de esta vacuna con la vacuna contra sarampión, parotidiUs-, rubéola: y las
vacunas contra difteria, tétanos, pcrtussis ó tos ferina, poliomielitis, las dos inyeccione!) se realizarán en dos
lugares separados, es decir en otra parte del cllPrpo como otro bl'azo u otra pierna, !
Si toma () ha tomado recientcnwnte otro medicamento, iricluyendo medicamentos obtenidos. sin receta;
informe a su médico o farmacéutico.

3, ¿CÓMO USAR Act-HIB?

Posología: ' f'

• Antes de {í meses de edad: ,::
- 3 dosis suceshlRS de 0,5111) con uno o dos meses ;Ie.intervato, seguidas de una inyección de tef lerzo

(0,5 fnl) un año después de la 311 inyección. ,
I

~2 inyecciones con dos meses de intervalo, una a los 2 meses de edad y otra a los 4 meses de ldad,
seguidas de una inyección de refuerzo (0,5 mi) a los 11 meses de edad,

Entre 6 y 12 meses, 2 dosis de 0,5 m] con 1 ¡HeS de intervalo, sCh'Uidas de una inyección de l'efLery.o
(0,5011) a los 18 meses de edad. ' I

De 1 a 5 años, 1 sola dosis deO,5 mI. '

Para los casos de contacto: durante un contacto con un caso de infección invasiva de f-Inemop1Jihls irlfll~el1ZilC

(en la familia o en la guardería), la vacunación, debe realizarse siguiendo el esquema apropiado p<~ra la
edad,

El paciente cero (pI'iIuer caso identificado l~nunri: organí1',aci6n o una comu~'üdad) también debe VtlCltnairsc.

• Adultos, de acuerdo con las Recomendací~nes Naciona.les: 1 dosis de 0,5 1nl ¡
j I

, I

;le la salud de preferencia en un tnú~ctll() (J

Esta vacuna no debe a(iIninjstrarse nunca en un vaso sangllJneo.

Si olvida usar Act-HIB:
Si ha olvi.dado tornar una dosis de vacuna, su médico decidirá cuándo administrarla.

Sobredosis:
No se cuenta con antecQdentes.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunÍC'arse CÓil los
Centros de Toxicología de:
Hospital de Pedía tria Ricardo Gubérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6641l/4651l-7777,

Por consu:ltas, puede comunicarse cOJ~el DeparUmento rl/fédko de Sanofi Pastellr - Servicio de Información
sobre Vacunaciones (SIV) - (01'1) 4732-5900 ó 472:2-5081,

."Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de esta vacuna<uregunte a su médico O fArmac.éutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al l'\'"I,~1 i'I'I~~ t{\rl{\c 1,'1":ln.:>(l;•..•~lmt>ntn(¡ A•...t~i.:rrH llllt>';A nr,l(lllrir "",f.nl'tnc nti\¡J'>rc"", .11In"I,O nro tnr/"'it 1",,,,
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Efectos adversos con una frecuencia indeterminada (:tJo~'~quese :informan de forma voluntada y muy
rar;:unente):
• hinchazón' extendida (edema extendido) del miembro vacunado que puede extenderse a todo el

brazo {}la pierna en donde se administró la vacuna, i
• amplias reacciones en el lugaJ' de la inyección, supel'jor.a'i a 5 cm, como dolor, enl'ojeciniiento

(eritema), hinchazón (edema) y/o inflamación o endurecimiento de la piel (induración), 1

• hinchaz6n de las pii..~rnas y pies (edema de los lniembros inferiores). Estas reacciones pueden
acompaflal'se de llanto! de una coloración azulada de la piel (daliosis) () de rnrojccimientó Iy de
pequeñas m,anchHs rojas (ptirpura) transitaJ'ias qUt.~apilreCl~1l en las primeras horas después lie 'la
vacunación y dosaparecen sin tratamiento rápida-mente (en 24 horas) y sin secuelas.

• hinchazón de la.cara y/o del cuello, ~eácciones alérgicas (reacciones de hipersensibilidad),
• convulsiones asociadas o no a fiebre,
• erupciones a veces hinchadas y con picor (urticaria, erupción, picazón).

En los bebés nacidos muy prematuramente (en ~ scmanr, 28 del embarazo o antes), pueden aparecer p usas
respiratorias durante los 2 o 3 días siguientes a li:i vacunación.

Comunicación de efect'os adversos:
Si experhnenta cualquier tipo de efecto adverso, cOllsuJt,e,'a ')o médico; farmacéutico (J enfernH ..'ro, inchL () si
se ttata de posihles efectos adversos que no aparecen en éste prospecto. fviediante la comunicación de
efectos adversos usted pl,lcde contribuir a proporcionar más información sob~e la seguridad de este
medicamento.

5. CONSERV ACIÓN DE Act-HIB

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEI. ALCANCE DE LOS N1ÑOS.

No utilice Act-HIB después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja despué, de EXP. La fecha d"
caducidad es el último dia del mes que se indica.

Conservar en el refrigerador (entre +2'C y +8'C).
No congelar.

Los medicalTlcntos no se deb~~ntirar por 105des~,güesni f! la basura, Pregunte a su farmacélltico cómo
deshacerse de los envases y de los medicamento~ que ya no necesita. De esta forma ayudará a proteger .1
mediio ambiente.

6. INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición de Act-HIB:
• El principio activo es:
El polisacárido de HnelJlop/¡íllt5 ÍI({1l/eJlznc tipo h (10 microgramos para una dosis de 0,5 mI) conju!,ado LO 1

proteína tet~nica (18 - 30 microgramos parn una dosis de 0,5 mI).

•Los:demás componentes son:
Para el polvo: trOluetamol y sacarosa.
Para el disolvente: cloruro de sodio yagua para inyectables.

Aspectade AcT-HIB y contenido del envase ;
Esta.vacuna se presenta como un frasco de polvo y una solución ínyectable de disolvente (O,Smi en jeLnga
precargnda con o sin aguja). Caja de 1. !

El polvo es blanc.o y el disolvente incoIof{).. ,
Es posible que no se comercialicen todas las pres~ntaciolles.,
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un movimiento rotatorio de un cuarto de vuelta.
No inyectar por vía intravasrular.
~1.eliminadón del medicanlento no utilizado y de tnd():-Jlos materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizará de acuerdo c.On la normatíva local,
Administrar por via intramuscular (preferenle',nen!e),") subentl,nea profunda: Lns lugares de inyección
recomendados son 1ncara anterolateral del muslo (terdo medio) en lactantes y en el dcJtoídes en f11iins."

Interacción con otros medicamentos y otras formas de ,hteracdón:
Dadn que el anligeno capsular polisacárido Hib se elimina por la orina. se puede observar un resultado

.positivo durante las pruebas de orina 1 a 2 semanas después de la vacunación, Se pueden realizar olras
pruebas para confirmar Ja infección de Hib durante este períndo.

"AII/e cualquier illClJllvelliell1f con eI,'roduclo el paciellle puede Uellar la ficha que esliÍ eJl la PiÍgilla !'Veh de la
ANMAT: IJttp://www,alllnal.gov,mlfarmacovigilallcia/Notificar,asp o llamar a ANMAT respoode 0800-333-123~t"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N" 40.618

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR S.A.
2, Avenue Pont Pasleur - 69007 Lyon - Prancia

SANOF! PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martím'z, PJ'()vincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMJLONE - Fann!Jc¿utka
Cane 8 N° 703 (esquina 5) Parque Industrial PHar - Provincia de Buenos Aires
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