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DISPOSICIOM #*

BUENOS AIRES, o _
W8 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013251-12-4 del Registro

de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK SHARP &
DOHME ARGENTINA INC., solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de
rétulos y prospectos para la Especialidad Medicina! denominada VAQTA /
VACUNA ANTI-HEPATITIS A PURIFICADA E INACTIVADA Forma
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE ESTERIL DE USO I.M.; aprobada
por Certificado N° 46.210.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidn N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a@ un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

Y

NO 5755/96, se encuentran establecidos en 1a Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 137 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1°, - Autorizase el cambio de rotulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada VAQTA / VACUNA ANTI-
HEPATITIS A PURIFICADA E INACTIVADA Forma farmaceutica:
SUSPENSION INYECTABLE ESTERIL DE USC I.M.; aprobada por
Certificado N© 46.210 y Disposicion N© 2436/97, propiedad de la firma
MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., cuyos textos constan de fojas
53 a 82, para los prospectos y de fojas 84 a 101 para los rétulos.
ARTICULO 2°. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 2436/97 los rotulos autorizados por las fojas 84 a 89 y los
prospectos autorizados por las fojas 53 a 62, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 3°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

s .
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
e« n ]
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disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 46.210 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese ai
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de ia presente
disposicidon conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese,

m&iﬁ
EXPEDIENTE N 1-0047-0000-013251-12-4 :

. o Dr. OTTC A. ORSINGHER
DISPOSICION N § § 5 Y SUB-INTERVE N TOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologgi Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NC. i crreeeiceeenaeeae L a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especlalidad Medicinal N© 46.210 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC,, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: VAQTA / VACUNA ANTI-HEPATITIS A
PURIFICADA E INACTIVADA Forma farmacéutica: SUSPENSION
INYECTABLE ESTERIL DE USO [.M.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2436/97.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000274-97-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
B HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos y prospectos. |[Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 53 a
N® 2436/97.- 82, corresponde

desglosar de fs. 53 a 62.
Roétulos de fs. 84 a 101,
corresponde desglosar de

fs. 84 a 89.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

i/
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC,, Titular del
Certificado de Autorizacion N® 46.210 en la Ciudad de Buenos Aires, a

[0S dIAS..vvieisiiereiiiiiiirinens ,del MeS de..uiiiriiiiiireneineean

Expediente NO 1-0047-0000-013251-12-4 /“'4“"‘3"

DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORSINGHER

: - SUB-INTERVENTOR
s 555 ! NSRS
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PROYECTO DE ROTULOS: Etiqueta VAQTA 25
VAQTA® 25U
VACUNA ANTI-HEPATITIS A PURIFICADA E INACTIVADA
Suspensién Inyectable Estéril de uso LM.
0,5mL
Formulacign para uso pediatrico y en adolescentes

U 5 !§ !

Lote:
Vio.:

Merck Sha ina) inc,
Juan Pablo Baltar

ARG. INC.
MERCK SH Darlo Goldentul

Farm. NICO
RECTO TEC
\/\ \J ~RICULA NACIONAL 18436
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PROYECTO DE ROTULOS: Estuche VAQTA 25U
VAQTA® 25U

VACUNA ANTI-HEPATITIS A PURIFICADA E INACTIVADA
Suspension Inyectabie Estérii de uso IM.
9,5mi
Formulacién para uso pediatrico y en adolescentes
Contenido: 1 frasco ampolla monodosis de 0,5 mi de vacuna®

INDUSTRIA NORTEAMERICANA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada vial monodosis de 0,5 mi de vacuna contiene:

Antigeno del Virus de [a Hepatitis A............ccvrmrmeesmenmrsmrsomsessssses yily

Aluminio {como hidroxido), Borato de Sodio Decahidrato, Cloruro de Sodio, Agua

QESHHATA ... ittt cs.p.05 mi
*Una unidad de antigeno es equivalente a 1 ng de proteina de virus de Hepatitis A

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Ver Prospecto interno,
NO INYECTAR POR ViA ENDOVENOSA, NI INTRADERMICA.

Agilese bien antes de usar.

* CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
MANTENGASE A TEMPERATURA ENTRE 2 - 8°C - NO CONGELAR, va que |a congelacion altera la potencia.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N® 46.210
Director Técnico: Sebastian Dario Goldentut — Farmacéutico

Importado y comercializado por: e S & Dohme [Argehina) .

Merck Sharp & Dohme Argentina inc ARG, ING Jyan Pat::;:‘ itar
/ :\ERcK S i Jario Goidentul Apad
arm.

‘ECTOR TECNICO

~TRICULA NACIONAL 15438
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Av. Del Libertador 1410 - Vicente Lopez - Buenos Aires

Fabricado por;
Merck Sharp & Dohme Corp
770 Sumneylown Pike, West Point, PA 19486, EEUU,

Lote:
Vio.:

* Mismo rétulos para estuches conteniendo 5 y 10 frascos ampollas monodosis de 8,5 mi de vacuna, y estuches
conteniendo 1 y 5 jeringas prelienadas monodosis de 0,5 ml de vacuna

Merck Shafp & Dohme [AFjegting e,
Juybn Pabio Baltar
Apodarado

"

AEC
ATRICULA NACIONAL 15436



Lote;
Vio.:

PROYECTO DE ROTULOS: Etiqueta VAQTA 50U
VAQTA® 50U
VACUNA ANTI-HEPATITIS A PURIFICADA E INACTIVADA
Suspension Inyectable Estéril de uso L. M.
1,0 mL

Formulacién para uso en adulios

55 5
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PROYECTO DE ROTULOS: Estuche VAQTA 50U
VAQTA® 50U
VACUNA ANTI-HEPATITIS A PURIFICADA E INACTIVADA
Suspension Inyectabie Estéril de uso LM,
1,0mt
Formulacidn para uso en aduites

Contenido: 1 frasco ampolla monodosis de 1,0 mi de vacuna*
INDUSTRIA NORTEAMERICANA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada vial monodesis de 1 mi de vacuna contiene:

Antigeno del Virus de fa Hepatitis Ao, 500 U°

Aluminio {como hidraxido), Borato de Sodio Decahidrato, Cloruro de Sodio, Agua
deStaga. ..o e ¢sp. 10 ml

* Una unidad de antigeno es equivatente a 1 ng de proteina de virus de Hepatitis A

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver Prospecto interno.
NO INYECTAR POR ViA ENDOVENOSA, NI INTRADERMICA.

Agitese bien antes de usar.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
MANTENGASE A TEMPERATURA ENTRE 2- 8°C - NO CONGELAR, ya que la congelacion altera la potencia.

“MANTENER FUERA DEL. ALCANCE DE LOS NINOS”

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N° 46.210

Director Técnico: Sebastian Dario Goldentul - Farmacéutico

Importado y comercializado por.
Merck Sharp & Dohme Argentina inc

W/

r

eCTOR TECNICO
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Av. Del Libertador 1410 - Vicente Lopez — Buenos Aires

Fabricado por:
Merck Sharp & Dohme Corp
770 Sumngytown Pike, West Point, PA 19486, EEUU.

Lote:
Vio.:

* Mismo rétulos para estuches conteniendo 5 y 10 frascos ampollas monodosis de 1,0 mi de vacuna, y estuches
conteniendo 1 y § jeringas prelienadas monodosis de 1,0 ml de vacuna

el ine
an Pablo Baltar

4 ME ARG. INC.
4n Dario Goldentul

MERC
P S eCTOR TECNICO
H L ACULA NACIONAL 15436



PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO (;J :‘ZJ
VAQTA® .
VACUNA ANTI-HEPATITIS A PURIFICADA E INACTIVADA
Suspensidn Inyectable Estéril de uso LM,

INDUSTRIA NORTEAMERICANA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:
Formulacion para uso pediatrico y en adolescentes

Cada vial monodosis de 0,5 mi de vacuna contiene:

Antigeno del Virus de fa Hepatitis A........c..c..cviccnnsonconin oo, B U

Aluminio (como hidroxido), Borato de Sedio Decahidratg, Cloruro de Sodio, Agua
AESHIAAA. ...t s cs.p. 05 ml

*Una unidad de antigeno es equivalente a 1 ng de proteina de virus de Hepatilis A

Formuiacion para uso en adultos

Cada vialt monodosis de 1 m} de vacuna contiene:

Antigeno del Virus de Ja Hepatitis A...........cccovinrnrermrimeniennnenscenns 50 Ut
Aluminio (como hidroxido}, Borato de Sedio Decahidrato, Cloruro de Sodio, Agua
AESHIAAR. ... e v csp. 1.0 m

* Una unidad de antigeno es equivalente a 1 ng de proteina de virus de Hepatitis A

ACCION TERAPEUTICA:
VAGTA® {Vacuna anti-hepatitis A, purificada, inactivada), es una vacuna de virus vivos inactivados, que ha demostrade inducir

anticuerpos a la proteina del virus de fa hepatitis A.
Segin Codigo ATC se clasifica como: JO7BC - “Vacuna Viral Antihepatitis™

INDICACIONES:
VAQTA esta indicada para la vacunacion contra la infeccion causada por el virus de la hepatitis A,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

NO INYECTAR POR ViA ENDOVENOQSA, NI INTRADERMICA
VAQTA esta disefiada para administracion intramuscular. Para adultos, adolescentes, y nifics mayores a 2 afios de edad, el mUsculo
deltoides es el sitic preferido para la inyeccion intramuscular. Para nifios de 12 a 23 meses de edad, el area

o/




e! sitio preferido para la inyeccion intramuscular. Aunque fa inyeccion intramuscular da por resuitado la mejor resﬁsta 1nmunolbgzca :
VAQTA puede ser administrada por via subcutanea cuando sea clinicamente apropiado {Ver PRECAUCIONES).

El esquema de vacunacién consiste en una dosis primaria y una daosis de refuerzo administrada segun los siguientes lineamientos;

Nifios/Adolescentes - 12 Meses a 17 Afios de Edad
Los individuos de 12 meses a 17 anos de edad deben recibir una dosis Unica de 0.5 ml de vacuna {aproximadamente 25 U) en fa
fecha elegida y una dosis de refuerzo de 0.5 mi {aproximadamente 25 U} 6 a 18 meses después.

Adultos
Los adultos de 18 aftos de edad y mayores deben recibir una dosis Unica de 1 mi de vacuna {aproximadamente 50 U) en la fecha

elegida y una dosis de refuerzo de 1 ml {aproximadamente 50 U} € a 18 meses después.

Adultes con Virus de Inmunodeficiencia Humana (HIV}
Los adultos infectados con HIV deben recibir una dosis Unica de 1 mi de vacuna {aproximadamente 50 U} en la fecha elegida y una

dosis de refuerzo de 1 m! {aproximadamente 50 U} 6 meses después.

intercambio de la Dosls de Refuerzo
Puede administrarse una dosis de refuerzo de VAQTA a ios § a 12 meses luego de la dosis inicial de ofras vacunas inactivadas
contra ia hepatitis A.

Uso con otras vacunas

VAQTA puede ser administrada concomitantemente con las vacunas contra la fiebre amarilia, Ia tifoidea, con M-M-R® H {vacuna
antisarampionosa, antiparotiditica y antirrubedlica de virus vivos), vacunas orales ¢ inactivadas contra la polio, vacunas conira la
varicela, antineumoctcica heptavalente conjugada, toxoide difteria, toxoide tétanos, pertussis acelular y Hagmophilus influenzae tipo b.
Los datos scbre el uso concomitante con otras vacunas son limitados. (Ver INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS, Uso con ofras
vacunas).

Deben utilizarse sitios y jeringas separados para la administracion concomitante de vacunas inyectables

Exposicion confirmada o presunta al VHA/Viaje a zonas endémicas

Uso con inmuncglobufina (1G)

VAQTA puede administrarse concomitantemente con JG utilizando sitios v jeringas separados. El régimen de vacunacion de VAQTA
debe sequir los lineamientos anteriores. Consultar gf prospecio de |G para determinar la dosificacion apropiada. Debe administrarse
una dosis de refuerzo de VAQTA en el momenio apropiado segin 0 mencionado anteriormente) (ver INVERACCIONES

MEDICAMENTOSAS).

w/
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Agitar bien anles de refirar y usar. Es necesario agitar vigorosamente para mantener la suspension de la vacuna.

La vacuna debe ser utilizada tal como es provista; no requiere reconstitucion.

Los productos de administracién parenteral deben inspeccionarse visualmente para detectar particulas extrafias y cambios en la
coloracion antes de su administracién, siempre que Ia solucién y el envase lo permitan. Luego de agitaria vigorosamente, VAQTA es
una suspension blanca, ligeramente opaca.

Es importante utilizar jeringa y aguja estériles, individuales para cada sujeto, para prevenir ia transmisidn de agentes infecciosos de
una persona a otra.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna.

PRECAUCIONES:

Las personas que desarrollen sintomas que sugieran hipersensibitidad después de la inyeccion de VAQTA no deben recibir ninguna
inyeccién posterior de la vacuna (ver CONTRAINDICACIONES).

Usar con precaucion cuando se vacunen individuos sensibies a! latex debido a que el lapon del vial, el tapon del émbolo de fa jeringa y el
tapon de salida contienen goma fatex natural seca que puede causar reacciones alérgicas.

St VAQTA se utiliza en individuos con tumores malignos o en personas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor o que
estén, de alguna forma, inmunocomprometidas, puede no cbtenerse la respuesta inmunoiégica esperada.

VAQTA no tiene capacidad para prevenir Ia hepatitis causada por agentes infecciosos diferentes ai virus de la hepatitis A. Debido al
largo periodo de incubacién de la hepalitis A (aproximadamente 20-50 dias), es posible la presencia de una infeccién por hepalitis A
no reconocida en el momento de administrar la vacuna. En esos individuos, ta vacuna puede no prevenir la hepatitis A.

Como con cualquier otra vacuna, debe disponerse de los medios para el tratamiento adecuado, incluyendo epinefrina, para su uso
inmediato er ef caso de que se produzca una reaccion anafilactoide o anafiléctica.

Se puede administrar VAQTA por via subcutanea si se lo considera clinicamente adecuade (por eJemplo, perscnas con trastornos
de sangrade que presenten riesgo de hemorragia), aunque fa cinélica de la seroconversién es més lenta para la primera dosis
subcutanea de VAQTA en comparagion con los datos historicos de la administracion intramuscular.

Como con cualquier ofra vacuna, la vacunacion con VAQTA puede no resultar en una respuesta protectora en todos los vacunados
susceptibles.

Una infeccion aguda o una enfermedad febnil pueden dar lugar a una demora en la utilizacién de VAQTA excepto en aguelios casos
en que, segln la opinion del médico, la no aplicacion de la vacuna conlleve un riesgo mayor.

Embarazo

£ /QUMERRG. ING
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No se han Hevado a cabo estudios de reproduccion animal con VAQTA. También se desconoce si VAQTA puede causar dafio fetal
cuando se administra a una mujer embarazada o si puede afectar la capacidad reproductiva. VAQTA solo deberia administrarse en

mujeres embarazadas cuando resulte claramente necesaria.

Periodo de iactancia
Se desconoce si VAQTA se excreta en Ja leche materna. Dado que muchas drogas se excretan en la Jeche malerna, deberian
tomarse las precauciones necesarias cuando se administra VAQTA a una mujer durante el periodo de lactancia.

Usc Pedidtrico

VAQTA ha demostrado ser generalmente bien tolerada y aitamente inmunogénica en individuos de 12 meses & 17 afios de edad.
Consultar POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION donde se presenta el esquema de dosificacion recomendado.

No se ha establecido la seguridad y efectividad en tactantes menores de 12 meses de edad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Uso con otras vacunas

VAQTA puede ser administrada concomitantemente con las vacunas contra la fiebre amarilia, ta tifoidea, con M-M-R I y vacunas
orales ¢ inactivadas contra ia polio, vacunas contra 1a varicela, antineumococica heptavalente conjugada, toxoide difieria, toxoide
tétanos, pertussis acelutar y Hemophilus influenzae tipo b. Los datos sobre el uso concomitante con ofras vacunas son limitados {ver
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION, Uso con otras vacunas).

Deben utifizarse sitios de inyeccion y jeringas separados para la administracion concomitante de vacunas inyectables.

El Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacidn {ACIP, que asesora al Ministeric de Salud Publica de los Estados Unidos en
politicas de vacunacion), ha establecido que ios datos limifados de estudios conducidos en adultos indican que fa administracion
simultanea de Ja vacuna contra la hepatitis A con ias vacunas contra la difteria, poliovirus (oral e inactivada), tétanos, contra la fiebre
tifoidea por via oral, colera, encefalitis japonesa, rabia o fiebre amarilla, no disminuye Ia respuesta inmunolégica a ninguna de las
vacunas ni incremerta la frecuencia de los eventos adversos. Los estudios indican que ia vacuna contra la hepatitis B puede

administrarse con VAQTA, sin afectar la inmunogenicidad ni incrementar |a frecuencia de eventos adversos.

Uso con inmunoglobulina
En individuos gue requieren ya sea profilaxis post-exposicion como proteccion combinada inmediata y a mas iargo plazo {(gj. viajeros
que deben vigjar repentinamente a zonas endémicas), VAQTA puede ser administrada concomitantemente con IG utilizando sitios y

jeringas separados.
REACCIONES ADVERSAS:

Estudios Clinicos

Nifos — 12 Meses a 23 meses de edad

. MERCK SHARP_& D e ARG O
Farm.Seba
h m ﬂ-' 1ONAL 15438
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En 5 estudios clinicos combinados (Protocclos 043, 057, 066, 067, and 068), 4.374 nifios de entr§ m23 meses de edad

recibieron una o dos dosis de aproximadamente 25 U de VAQTA. De entre los 4.374 nifios que fecibieron VAQTA, 3.885 (88,8 %) de
los niftos recibieron 2 dosis de VAQTA, de los cuales 1.250 (32,2 %) recibieron VAQTA concomitantemente con ofras vacunas. Se
monitored la fiebre y reacciones adversas en el sitic de inyeccion durante un periodo de 5 dias luego de la vacunacion y eventes
adversos sistémicos durante un periodo de 14 dias siguientes a la vacunacion.

Las reacciones adversas en ¢f sifio de inyeccién mas frecuentemente reporiadas fueron dolor/sensibilidad/mitacion en el sitio de
inyeccién. Se combiné ¢l resultado de tres de los cinco protocolos (066, 067, y 068) debido a gue en estos tres estudios se presentaron
especificamente eritema, dolorfsensibilidadfirmitacion en el sitic de inyeccién y tumefaccion diario desde el primer hasta el quinto dia luego
de la vacunacion, mientras que en los ctros dos protocolos (043 y 057) no.

Los eventos adversos sistémicos mas frecuentes entre los individuos que recibieron sclamente VAQTA y VAQTA concomitantemente
oon ofras vacunas fueron pirexia {fiebre > 37°C 0 afiebramiento) e irritabilidad.

Las tasas de todos los otros eventes adversos sistémicos fueron comparables entre los individuos que recibieron solamente VAQTA y
VAQTA combinado con otras vacunas. Los datos de los cinco protocolos se combinaren en cuanto a metodos similares utilizades para la
recoleccion de eventos adversos sistémicos.

A continuacion se listan los evenfos adversos observados entre los individuos que recibieron sclamente VAQTA o VAQTA
concomitantemente con ias vacuna M-M-R® I (vacuna antisarampionosa, antiparotiditica y antinubedlica de virus vives}, vacuna contra
varicela, anfineumocdcica heplavalente conjugada, vacunas ¢raies ¢ inactivadas contra la polio, foxoide difleria, toxoide tétanos,
pertussis acelular y Haemophilus influenzae tipo b en una frecuencia de al menos 1,0 % e independieniemente de Ja causalidad, y en
orden decreciente de frecuencia dentro de cada sistema corporal.

La clasificacion en base a la frecuencia es ia siguiente:

Muy frecuentes (= 1/10), Frecuentes (21/100, <1110},

Eventos adversos en nliios entre 12 meses y 23 meses de edad a ios que se administré VAQTA solo (en ambas dosis)

Infecciones e infestaciones
Frecuentes: Infeccion respiratoria superior, ofiis media, nasofaringitis, rinitis, infeccion viral, fos, gastroenteritis,
Trastornos oculares

Frecuente: Conjuntivitis.

Trastornos respiratorios, tordcicos y del mediastino
Frecuentes: rinorrea, t0s, congestion nasal.

Trastomos gastrointestinales

Frecuentes: Diarrea, vomitos, denticion.

Trastormos de la piel y tefido subcutaneo

Frecuentes: dermatitis del pafal, rash.

Trasfornos generales y condiciones del sitio de administracion

insIne.
Itar
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Muy frecuentes: dolor/sensibilidad/irritacion en el sifio de inyeccion, eriterna en ef sifio de i myecf:.ton ?ﬁl’re:dar ﬁebfe > 37°C o afiebramiento
Dfa 1 - 14, tumefaccion en el sifio de inyeccion, irritabitidad.

Frecuentes: Fiebre > 39°C (Qral, dias 1-5), equimasis; hematoma en el sitio de inyeccion.

Eventos adversos en niftos entre 12 meses y 23 meses de edad a los que se les administrd VAQTA concomitantemente con
vacunas M-M-R® ll (vacuna antisarampionosa, antiparotiditica y antirrubedlica de virus vivos), vacuna contra varicela,
antineumocdcica heptavalente conjugada, vacunas orales o inactivadas contra Ia polio, toxoide difteria, toxoide tétanos,

pertussis acelular y Haemophilus influenzae tipo b {al menos una dosis).

infecciones e infestaciones
Frecuentes: infeccidn respiratoria superior, ofitis media, nasofaringitis, infeccion viral, ofitis, rinitis, laringotraqueobronquitis

Trastornos del metabolismo y nutricion
Frecuentes: Apetito disminuido.

Trastornos del sisterna nervioso

Frecuente: Lianto.

Trastornes oculares
Frecuente: Conjuntivitis.

Trasfornos respiratorios, toracicos y dei mediastino

Frecuentes: rinomea, tos, congestidn nasal, congestion respiratorna.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Diarrea, vomitos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo
Frecuentes: rash, dermatitis del paial, erupcion como sarampion/rubeoia.

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracion
Muy frecuentes: dolo/sensibilidad/imitacion en el sitio de inyeccidn, eritema en el sitic de inyeccidn, pirexia (fiebre > 37°C o
afiebramiento, Dia 1 - 14), tumefaccion en el sific de inyeccién, imitabilidad.
Frecuentes: Figbre » 39°C (Oral, dias 1-5), moreton en ef sitio de inyeccidn.
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Nifios/Adolescentes - 2 a 17 afios de edad

En estudios clinicos combinados que incluyeron 2595 nifios (2 2 afios de edad) y adolescentes sanos {incluyendo el Estudio Monroe
de eficacia, estudio controlado con placebo en 1037 participantes), que recibieron una 6 mas dosis de aproximadamente 25 U de
vacuna contra la hepatitis A, se monitorearon la fiebre y molestias locales durante un periodo de 5 dias luego de la vacunacion y
molestias sistémicas durante un periodo de 14 dias siguientes a la vacunacion. Las molestias en el sitio de la inyeccién,
generalmente leves y transitorias, fueron las molestias reportadas con mayor frecuencia. A continuacion, se listan las molestias
reportadas por >1% de individucs independientemente de su causalidad, en orden decreciente de frecuencia dentro de cada sistema

corporal.

Reacciones Locaiizadas en el Lugar de Aplicacion de ia inyeccién {por 16 general leves y fransitorias)
Bolor {18.7%); sensibilidad {16.8%); calor (8.6%); eritema {7.5%); tumefaccion (7.3%); equimosis (1,3%).

Aiteraciones Generales
Fiebre (= 39°C, Oral) (3,1%); dolor abdominal (1,6%).

Aparato Digesfivo
Diarrea (1,0%); vomitos {1,0%).

Sistema Nervioso/Psiquidtricos
Cefalea (2,3%).

Aparato Respiratorio
Faringitis (1,5%}, infeccidn en las vias respiratorias superiores (1,1%); fos (1,0%).

Hallazgos de Laboratorio
Se reportaron muy pocas anormalidades de iaboratorio y se incluyeron reportes aislados de pruebas de la funcidn hepética elevada,
eosinofilia y aumento de proteina en la onna.

Aduitos - 18 Ahos de Edad y Mayores

En los estudios clinicos combinados que incluyeron 1.529 adultos sanos que recibieron una o mas dosis de aproximadamente 50 U
de la vacuna contra la hepatitis A, se monitorearon ia fiebre y molestias iocales durante un periodo de 5 dias después de la
vacunacion y complicaciones sistémicas durante un periodo de 14 dias después de la vacunacion. Las molestias en el sitio de la
inyeccion, generalmente leves y transitorias, fueron los trastomos reportades con mayor frecuencia. A continuacion, se listan fas
molestias reportadas por >1% individuos, independientemente de su causalidad, en orden decreciente de frecuencia deniro de cada

sisterna corporal,
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Reacciones Localizadas en el Lugar de Apiicacion de la Inyeccion (por lo general leves y transitorias)
Sensibitidad (52,6%); dolor (51,1%); calor {17,3%); tumefaccion {13,6%); eritema (12,3%); equimosis {1,5%); dolorfmolestia
localizada (1,2%).

Alteraciones Generales
Asteniaffatiga (3,9%); fiebre (>38°C, oral) {2,6%); dolor abdominal (1,3%).

Aparato Digestivo
Diarrea {2,4%); nduseas (2,3%).

Trastornos Musculoesqueléticos
Mialgia {2,0%); dolor de brazo {1,3%); dolor de espalda (1,1%); rigidez (1.0%).

Sistema Nervioso/Psiquidtrico
Cefalea {16,1%).

Aparato Respiratorio
Faringitis (2,7%); infeccion respiratoria superior (2,8%),; congestibn nasal (1,1%).

Sistema Urogenital

Alteraciones menstruales (1,1%).

Las reacciones de hipersensibilidad, locales y/o sistémicas, que se registraron en < 1% de los nifios, /adolescentes o aduios en los
esiudios clinicos, independientemente de 1a causatidad incluyeron; prurite, urticaria y rash.

Como con cualquier otra vacuna, existe fa posibilidad de que la utilizacién de VAQTA en poblaciones muy grandes pueda revelar

reacciones adversas no observadas en los estudios clinicos.

Estudio de Seguridad post-comercializacion
En un estudio de sequridad post-comercializacion, un total de 42.110 individuos de > 2 afios de edad recibieron 1 0 2 dosis de

VAQTA. No se identificaron eventos adversos serios relacionados con |a vacuna. Nog hubo eventos adversos no-serios relacionados
con la vacuna que requieran visitas al médico, con 1a excepcion de diarrealgastroenteritis en adulios a una tasa de 0,5%.

Experiencia post-comercializacién

Se reporiaron las siguientes reacciones adversas con el uso de la vacuna en venta,
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Sistema Nervioso 5 5 5 f 1)

Muy raramente, sindrome de Guiliain-Barré, ataxia cerebeiosa,

Sistema Hemitico y Linfitico
Muy raramente, trombocitopenia.

SOBREDOSIFICACION:

No existen datos disponibles respecto a la sobredosificacion con esta vacuna.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS SIGUIENTES CENTROS TOXICOLOGICOS:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ - (011) 4062-6666/2247

HOSPITAL A, POSADAS - (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES:
Formulacién para Uso Pedidtrico y en Adolescentes

Estuche con 1, 5 y 10 frascos ampolias monodosis de 0,5 ml de vacuna,
Estuche con 1 y 5 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 mi de vacuna

Formulacién para Uso en Aduitos
Estuche con 1, 5§ y 10 frascos ampolias monodosis de 1,0 mi de vacuna.
Estuche con 1 y 5 jeringas prellenadas monodosis de 1,0 mi de vacuna

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
MANTENGASE A TEMPERATURA ENTRE 2 - 8°C - NO CONGELAR, ya que Ja congelacion altera la potencia.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.
INFORMACION DETALLADA Y COMPLETA SOBRE INDICACIONES, POSOLOGIA, ADMINISTRACION,
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y REACCIONES ADVERSAS SE HALLA DISPONIBLE A SOLICITUD DEL
MEDICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.

Certificado N° 46.210
Director Tacnico: Sebastian Dario Goldentul - Farmacéutico
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Importado y comercializado por:
Merck Sharp & Dohme Argentina lnc
Av. Def Libertador 1410 - Vicente Lépez — Buenos Aires

Fabricado por;
Merck Sharp & Dohme Corp
770 Sumneytown Pike, West Point, PA 19486, EEUU.
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