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DISPOSICHIN A*

BUENOS AIRES, ' 8 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001554-12-7 del Registro
de la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. representante en Argentina de BERNA BIQTECH S.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el producto VIROHEP-
A - VIROHEP-A JUNIOR / VACUNA VIROSOMAL CONTRA HEPATITIS A,
forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION INYECTABLE, > 12
Ul/dosis; > 24 Ul/dosis, autorizado por el Certificado N° 44.796.

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.

Que a fojas 155 y 159 obran los informes técnicos favorables de
la Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

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

N2 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 107 a 121
y 127 a 147, desglosando de fojas 107 a 111 y 141 a 147, para la
Especialidad Medicinal denominada VIROHEP-A - VIROHEP-A JUNIOR /
VACUNA VIROSOMAL CONTRA HEPATITIS A, forma farmacéutica vy
concentracién: SUSPENSION INYECTABLE, > 12 Ul/dosis; > 24 Ul/dosis,
propiedad de Ia firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., anulando los
anteriores.
ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N° 44.796 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidbn conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de

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

Archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-001554-12-7 M""' f,,
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Virchep-A® Junior

Vacuna virosomal contra hepatitis A, 212 Ul/Dosis

Suspensién Inyectable

Jeringa prellenada por una dosis

Venta bajo receta Industria Suiza

Formula:

Una dosis (0,25 ml.) contiene: =12 UI de antigeno del virus de la hepatitis A (cepa RG-SB)
Excipicntes: S pg hemaglutinina influcnza, 50 pg fosfolipidos (40 pg lecitina y 10 pg cefalina), 2,25
mg cloruro de sodio, agua para inyectables €.5.peuce v e 0,25 ml.

Forma farmacéutica y presentacion

Suspension inyectable para administracién intramuscular.
Una jeringa prellenada (0,25 ml = 1 dosis) contienc > 12 Ul de antigeno del virus de la hepatitis A.

Accion terapéutica

Grupo farmacoterapeutico: Vacuna antiviral contra la hepartitis.
Codigo ATC: JO7B C02

Indicaciones terapéuticas

Inmunizacion activa contra las infecciones causadas por el virus de [a hepatitis A cn nifios desde 1 afio
dc vida hasta los 16 afios.

La vacuna esta particularmente indicada para:
(1) Niftos que viven en regiones con alto riesgo de Hepatitis A y que son susceptibles a la Hepatitis A

(2) Nifios que viven en zonas con bajo y mediano ricsgo a Hepatitis A y gque poseen un riesgo mayor
de infeccion o transmisidn

En areas con tasas de infeccion medianas y altas por Hepatitis A, las vacunas para Hepatitis A fueron
utilizadas para controlar brotes de la enfermedad.

Caracteristicas farmacol dgicas/ Propiedades

Propiedades farmacolégicas

El virus de la hepatitis A, obtenida a partir de cultivos de células diploides humanas e inactivado con
formalina, esta asociado con los lamados IRIVs (virosomas inmunopotenciadores reconstituidos de
mfluenza) empleando un procedimiento desarrollado por Crucell Switzerland S.A.. Los IRIVs
consisten en liposomas de fosfolipidos con lecitina v moléculas superficiales de hemaglutinina del
virus de la influcnza, que estin intercaladas en la doble membrana liposomal. Debido a su
composicion, los M pueden unirse selectivamente — entre otros — a receptores APC (células
presentadoras de antigenos), cualidad que aumenta su internalizacion en los APCs. El procesamiento
de los IRTVs por los APCs conduce a la activacidn de mecanismos inmunoestimulatorios, los cuales
refuerzan lz reaccibn inmune al anttgeno del virus de la Hepatitis A. Existe evidencia que sugiere que
el reforzamiento de la r?ésppesra inmune al antigeno del virus de la Hepatitis A con la avuda de los
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IR1Vs excede el efecto adyuvante del aluminio, y de este modo los IRIVs estimulan la inmunidad
humoral, asf como también, la inmunidad mediada por células.

Ademas, debido a su composicion, los IRIVS no causan una reaccidn extrafia al cuerpo humano, lo
cual ¢s la razén de una tolerabilidad dptima.

Farmacocinética

El comportamiento de estudios farmacocinéticos no es aplicable a vacunas. Por lo tanto, las
propiedades farmacocinéticas pueden generalmente no presentarse para éstas.

Propicdades Toxicolagicas

No hay informacién que indique la toxicidad de Virohep-A® en caso de administrarse en forma
simple o repetida

No se podria observar intolerancia tisular después de administrar Virohep-A?® en conejos.

No se han desarrollade estudios largo plazo en animales de carcinogenicidad, mutagenicidad o
disminucion de fertilidad.

La vacuna de refuerzo induce tirulos de anticuerpos muy altos v, sobre la base de dos mérodos de
medicién en los que se emplearon dos cortes diferentes, se estima que prolonga la eficacia de la
proteccion por aproximadamente 30 afios en ¢l 95% de las personas vacunadas. Esta estimacion estd
basada en modclos matemdticos y en la interpolacion de datos recolectados de 10 a 12 afios después
de la primera vacunacion en personas de 16 a 45 anos de edad. Se predice que la duracién de la
proteccion serd algo mas corta en mujeres que en hombres.

Tabla: Duracién predicha de la proteecion (en afios) para cortes de = 10 mUL/ml 0 2 20 mUL/ml y un
periodo de observacién desde le afio 3 hasta el 12,

ENZYGNOST | AXSYM HAVAB 2.0
5% 95% | 5%
Cut-off n Quantile Mecdian CI n Quantile | Mcdian | 95% CI
| 210 mIU/ 130 38,7 521 50.8, 127 342 52.4 51.0,
' mL 542 55.9
220 mIU/ 130 29.8 45.0 43.7, 127 276 44.9 42.9,
mL 46.3 47.4

Fn el cilculo se incluyeron valores desde el aiio 2,9 en adelante. Ta duraciones se refieren al tiempo posterior a la dosis primaria
{aio O} cuando se administro una dosis de refuerzo en ¢l aflo 1.
n: cantidad de pacientes, 1C: intervalo de confianza, mUVml: miliunidades internacionales por milifitro

Posologia/ Dosificaciéon — Modo de Administracidn

Inmunizacién Basica

Una sola inyeccién intramuscular de 0,25 ml en el masculo deltoides ¢ misculo vastus lateral provoca
inmunizacién basica. S¢ debe administrar la dosis completa de la vacuna, La proteccién comienza 14
dias después de la vacunacidn.

Inmunizacién activa y pasiva simultaneamente

Si se necesita proteccigfinnmediata contra |2 Hepatitis A, Virohep-A® Junior puede ser administrada
en forma concomitante con preparaciones con titulos elevados de inmunoglobulina contra la Hepatitis
A, siendo inyectado este producto en un sitio diferente al de la vacuna. De esta forma, una protecciéon
pasiva con una transicio a una proteccidn activa es proporcionada.
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Vacunacion de refuerzo

Para una proteccion a largo plazo contra la Hepatitis A, se recomienda una dosis de refuerza.
Idealmente, se administra 6 a 12 mescs después de la primera dosis. Como se observa en un estudio
clinico con adultos viajeros, una dosis de refuerzo administrada hasta los cuatro afios después de la
primera inmunizacién genera una proteccion equivalente a largo plazo.

La dosis de la vacuna de refuerzo induce titulos de anticuerpos muy altos y se estima que prolonga la
eficacia protectora al menos 20 afios en al menos el 95% de los sujetos vacunados. Esta estimacién
estd basada en modeles matemdticos y extrapolacion de datos, recopilados después de 3-6 afios de la
primera vacunacidn en sujetos con un rango de edad entre 16 a 45 atios.

Virohep-A® Junior puede ser intercambiada para usarse con otra vacuna inactivada de hepatitis A en
la vacunacién inicial y la de refuerzo.

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al ingrediente activo o a alguno de los excipientes indicados en la
composicidn,
+  Reaccion de hipersensibilidad después de la administracidn.

Advertencias

No debiera administrarse la vacuna durante episodios febriles.

Para garantizar una éptima respuesta inmune, la vacuna debiera administrarse en el musculo
deltoides, En pacientes que tienen una fuerte tendencia al sangrado (hemofilia, problemas de
coagulacién), la vacuna debiera administrarse subcutdneamente cn la parte superior del brazo, debido
a que las imvecciones intramusculares pueden asociarse a la formacidn de hematomas. Una
disminucién en la respuesta inmune puede deberse a la administracién subcutdnea,

En pacientes con deficiencias del sistema inmune, puede reducirse la respuesta inmune a la vacuna.

Virohep-A Junior puede contener trazas de polimixina B.

Precauciones

Interacciones

No es necesario mantener un intervalo de tiempo respecte a la administracién de otras vacunas. En
caso de administrar concomitantemente, debieran utilizarse jeringas diferentes y escoger sitios
distintos para la aplicacion.

La administracion concomitante de preparaciones con inmunoglobulinas en contra de la hepatitis A
ne mejora la tasa de seroconversion, pero puede generar una reduccion de un 20% en los titulos de
anticuerpos para hepatitis A.

Embarazo/Lactancia

No se han hecho estudios controlados con animales o mujeres embarazadas. Como es el caso de
vacunas virales inactivas, no existe un riesgo obvio para el feto. Sin embargo, las vacunas debieran
administrarse en el embarazo sdlo si hay un alto riesgo dc infeccién.

La inmunizacidn durante laactancia no tiene efectos negativos en los nifios.

Efectos sobre 1a capacidad para manejar y utilizar maquinaria
No se esperan reacciones ;ﬁ\@rsas.
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Reacciones adversas

Los siguientes efectos indescables estan listados por frecuencia y categorias (muy comsin: > 1/10;
comun: 21/100 a <1/10; no coman 21/1000 a <1/100) y estan basados en la expericncia obtenida a
partir de los estudios clinicos (mds de 6.000 personas vacunadas). A partir de cstos estudios, se
observaron diferentes frecucncias.

Reacciones locales en el sitio de la inyeccion:
Muy comiin: Dolor (5-25%)
Comuin: Hinchazdn/induracion, enrojecimiento

Reacciones sistémicas:

Desordenes gastrointestinales
Cowmiin: Diarrea, nauseas
No comiin: Vomitos

Desordenes metabolicos
Comuin: Perdida dc apetito

Dcsérdencs gencralces
Muy conmin: Fatiga {6-32%)
Comain: Intranquilidad, fichre

Desardences del sistcma nervioso
Muy comiin: Dolor de cabeza (6-25%)
No comiuin: Vértigo

Alteraciones en la piel
No comuin: Rash, prurito

Desardenes musculares/articulaciones
No comtin: Arrralgia

Al igual que con otras vacumas, pueden producirse, enfermedades inflamatorias ocasionales en el
sistema nervioso central y periférico, incluyendo parilisis ascendente hasta una parilisis respiratoria,
por ¢f: Sindrome de Guillian Barré. En algunos casos individuales, se observo un ligero aumento en el
nivel de las enzimas hepaticas. En casos extremadamente raros, puede producirse una reaccion
anafilacrica.

Sobredosificacion

No se han rccibido reportes de sobredosis. La administracion casual de unz scgunda dosis es
imofensiva.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse a los Centros de loxicologia: Hosprtal de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
{011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.
‘\ :
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Incompatibilidades

No se conocen incompatibilidades.

Periodo de eficacia

En cada envasc se muestra la fecha de vencimiento; la vacuna no debera usarse después de esta fecha.

Precauciones especiales de almacenamiento

Almacenar en refrigerador (entre 2 a 8°C), protegido de la luz. No congelar.

Instrucciones para su uso y manipulacion

El contenido de la jeringa debe ser claro. §i la vacuna esta rurbia o contiene particulas, no debera
utilizarse.
Presione la aguja hacia la jeringa con una torcién o giro rapido.

AT £

La jeringa esti construida de acuerdo al sistema Luer. Debido a los surcos o ranuras en el cono de la
jeringa, s¢ genera vacio al torcer o girar la aguja rapidamente, ascgurando asi un ensamblaje scguro,
E!l sistema trabaja con todos los tamafios de agujas.

Presentacioncs

Envases conteniendo 1 y 10 jeringas prellenadas de 0,25 ml.

Elaborado en: Crucell Switzerland AG., Rehhagstrasse 79, CH-3018, Berna - Suviza.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N°® 44.79¢6

Importado y distribuide por: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Ramallo 1851 (C1429DUC) Capital Federal - Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Lucie Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Bajo licencia de Crucell Switzerland AG., Suiza,

Fecha de dltima revisidn: Enero 2012
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PROYECTQO DE PROSPECTO DE ENVASE POR TRIPLICADO
Novartis

Virohep-A®

Vacuna virosomal contra hepatitis A, 2 24 UL/Dosis

Suspension Inyectable

Jeringa prellenada por una dosis

Venta bajo receta Industria Suiza

Formula;

Una dosis (0,5 ml.) contiene: > 24 Ul de antigeno del virus de la hepatitis A (cepa RG-SB)
Excipientes: 10 pg de hemaglutinina del virus de influenza, 100 pg de fosfolipidos
(80 pg de lecitina y 20 pg de cefalina), 4,5 mg de cloruro de sodio, agua para
inyectables €.8. P et 0,5 ml.

Forma farmacéutica y presentacion

Suspension inyectable para administracién intramuscular,
Una jeringa prellenada (0,5 ml = 1 dosis) contiene > 24 UI de antigeno del virus de la
hepatitis A.

Accion terapéutica

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna antiviral contra la hepatitis.
Cédigo ATC: JO7B C02

Indicaciones terapéuticas

Inmunizacién activa contra las infecciones causadas por el virus de la hepatitis A en
adultos y nifios mayores de un afio.

La vacuna esti particularmente indicada para la inmunizacién de personas con
riesgo:

(1) Provenientes de__.rtigiones en las que el riesgo de contraer Ilepatitis A es leve o
moderado:

Viajeros a regiones endémicas, asistencia a paises en desarrollo, miembros de
misiones u organiza¢iones de ayuda, militares, personal médico y de asistencia
médica; trabajadoreside clinicas, centros de ayuda y sanatorios que mantienen un
contacto estrecho con personas con Hepatitis A o en contacto con objetos
contaminados; personas que viven en contacto estrecho con enfermos que padecen
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Hepatitis A; personas que cambian con frecuencia de pareja; pacientes para los
cuales la Hepatitis A podria traer aparejada una evoluciéon muy grave, por ejemplo,
personas inmunodeficientes; toxicomanos y personas a cargo de su cuidado;
personas en contacto estrecho con refugiados/ solicitantes de asilo; trabajadores del
ambito de la produccion y distribucion de productos alimenticios; trabajadores del
sector de desaglies y estaciones de depuracion.

(2) Provenientes de regiones de alto riesgo de contraer Hepatitis A:

Personas susceptibles a contraer Hepatitis A.

En regiones con mediana y alta prevalencia de Hepatitis A, se han utilizado las
vacunas contra la Hepatitis A para controlar las epidemias de Hepatitis A,

Caracteristicas farmacologicas/ Propiedades

Propiedades farmacologicas

El virus de la hepatitis A, obtenido a partir de cultivos de células diploides humanas
e inactivado con formalina, esti asociado con los llamados IRIVs (virosomas
inmunopotenciadores reconstituidos de influenza) empleando un procedimiento
desarrollado por Crucell Switzerland S.A. Los IRIVs consisten en liposomas de
fosfolipidos con lecitina y moléculas superficiales de hemaglutinina del virus de la
influenza, que estin intercaladas en la doble membrana liposomal. Debido a su
composicion, los IRIVs pueden unirse selectivamente — entre otros — a receptores
APC (células presentadoras de antigenos), cualidad que aumenta su internalizacién
en los APCs. El procesamiento de los [RIVs por los APCs conduce a la activacion de
mecanismos inmunoestimulatorios, los cnales refuerzan la reaccién inmune al
antigeno del virus de la Hepatitis A. Existe evidencia que sugiere que el
reforzamiento de la respuesta inmune al antigeno del virus de la Hepatitis A con la
ayuda de los IRIVs excede el efecto adyuvante del aluminio, y de este modo los
IRIVs estimulan la inmunidad humoral, asi como también, la inmunidad mediada
por células.

Ademas, debide a su composicion, los IRIVs no causan una reaccién extrafa al
cuerpo humano, lo cual es la razon de una tolerabilidad optima.

La vacuna de refuerze induce titulos de anticuerpos muy altos y, sobre la base de dos métodos de
medicién en los que se emplearon dos cortes diferentes, se estima que prolonga la eficacia de la
proteccion por aproximadamente 30 afios en el 95% de las personas vacunadas. Esta estimacién esta
basada en modelos matematicos y en la interpolacion de datos recolectados de 10 a 12 afios después
de la primera vacunacion en personas de 16 a 45 afios de edad. Se predice que la duracién de la
proteccién serd algo mds torta en mujeres que en hombres.

Tabla: Duracion predicha de la proteccion (en afios) para cortes de =2 10 mUI/ml 0 = 20 mUI/ml y un
petiodo de observaciéil\desde le ano 3 hasta el 12.

! ) . ENZYGNOST [ AxSYM HAVAB 2.0
/
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S
5% 95% 5%
Cutoff | n Quantile | Median CI 0 | Quantile | Mecdian | 95% CI
=10 miy ]{_130 35.7 52.1 50.8, 127 | 34.2 524 51.0,
mL 54.2 55.9
220 mIU/ 130 | 298 45.0 43.7, 127 27.6 449 429,
mL 46.3 47.4

En el calculo se mcduyeron valores desde €l afio 2,2 en adelante. La duraciones se refieren al nempo posterior a la dosis primaria
tafio 0) cuando se administrd una dosis de refuerzo en el afo 1.
n: cantidad de pacientes, IC: intervalo de confianza; mUVml: miliunidades internacionales por mililitro

Farmacocinética

El comportamiento de estudios farmacocinéticos no es aplicable a vacunas. Por lo
tanto, las propiedades farmacocinéticas pueden generalmente no presentarse para
éstas.

Propiedades Toxicologicas

No hay informacién que indique la toxicidad de Virohep-A® en caso de
administrarse en forma simple o repetida

No se¢ podria observar intolerancia tisular después de administrar Virohep-A® en
conejos.

No se han desarrollado estudios largo plazo en animales de carcinogenicidad,
mutagenicidad o disminucion de fertilidad.

Posologia/ Dosificacion - Modo de Administracion

Inmunizacién Basica

Una sola inyeccion intramuscular de 0,5 ml en el musculo deltoides o misculo vastus
lateral provoca inmunizacion basica. Se debe administrar Ia dosis completa de la
vacuna. La protecciéon comienza 14 dias después de la vacunacién.

Inmunizacion activa y pasiva simultanecamente

Si sc necesita proteccién inmediata contra la Hepatitis A, Virohep-A® puede ser
administrada en forma concomitante con preparaciones con titulos elevados de
inmunoglobulina contra la Hepatitis A, siendo inyectado este producto en un sitio
diferente al de la vacuna. De esta forma, una proteccion pasiva con una transicion a
una proteccion activa es proporcionada.

Vacunaciéon de refuerzo

Para una prot\cﬁcién a largo plazo contra la Hepatitis A, se recomienda vna dosis de
refuerzo. Idealmente, se administra 6 a 12 meses después de la primera dosis. Al
considerar una dosis de refuerzo en grupos de riesgo o en personas con un elevado
potencial de riesgo, se recomienda determinar el ritulo de anticuerpos o administrar
la dosis de refuerzo directamente.
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Como se observa en un estudio clinico con adultos viajeros, una dosis de refuerzo
administrada hasta los cuatro afios después de la primera inmunizacién genera una
proteccidn equivalente a largo plazo.

Los datos sobre la duracién de la proteccion a largo plazo, se proporcionan en la
scccion propicdades farmacologicas.

Virohep-A® pucde ser intercambiada para usarse con otra vacuna inactivada de
hepatitis A en la vacunacién inicial y la de refuerzo.

Contraindicaciones

¢ Hipersensibilidad al ingrediente activo 0 a alguno de los excipientes indicados
en la composicién.
» Rcaccion de hipersensibilidad después de la primera administracion.

Advertencias

No debiera administrarse la vacuna durante episodios febriles.

Para garantizar una optima respuesta inmune, la vacuna debiera administrarse en el
misculo deltoides. En pacientes que tienen una fuerte tendencia al sangrade
(hemofilia, problemas de coagulacién), la vacuna debiera administrarse
subcutaneamente en la parte superior del brazo, debido a que las inyecciones
intramusculares pueden asociarse a la formacion de hematomas. Una disminucion en
la respuesta inmune puede deberse a la administracion subcutdnea.

En pacientes con deficiencias del sistema inmune, puede reducirse la respuesta
inmunc a la vacuna.

Virohep-A puede contener trazas de polimixina B.

Precauciones

Interacciones

No ¢s necesario mantener un intervalo de tiempo respecto a la administracién de
otras vacunas. En caso de administrar concomitantemente, debieran utilizarse
jeringas diferentes y escoger sitios distintos para la aplicacién.

La administracién concomitante de preparaciones con inmunoglobulinas en contra
de la hepatitis A no mejora la tasa de seroconversién, pero puede gencrar una
reduccién de un 20% en los titulos de anticuerpos para hepatitis A.

Embarazo/Lactggcia

No sc¢ han hechp estudios controlados con animales 0 mujeres embarazadas. Como
es el caso de vacwnas virales inactivas, no existe un riesgo obvio para el feto. Sin
embargo, las vacpnas debieran administrarse ¢n el embarazo sélo si hay un alto
riesgo de infeccibn.

La inmunizacion fJtlurantc la lactancia no ticne cfectos negativos en los nifios.
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Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinaria
No se esperan reacciones adversas

Reacciones adversas

Los siguientes efectos indeseables estan listados por frecuencia y categorias {muy
comun: 2 1/10; comuin: 21/100 a <1/10; no comsin 21/1000 a <1/100) y estdn
basados en la experiencia obtenida a partir de los estudios clinicos {mds de 6.000
personas vacunadas). A partir de estos estudios, se observaron diferentes frecuencias.

Reacciones locales en el sitio de la inyeccidn:
Muy comun: Dolor (5-25%)
Comuin: Hinchazon/induracion, enrojecimiento

Reacciones sistémicas:

Desérdenes gastrointestinales
Comiin:-Diarrea, nduseas
No comun: Vomitos

Desordenes metabdlicos
Comuin: Perdida de apetito

Desordenes generales
Muy comun: Fatiga {6-32%)
Comyin: Intranquilidad, fiebre

Desordenes del sistema nervioso
Muy comauin: Dolor de cabeza (6-25%)
No comun: Vértigo

Alteraciones en la piel
No comiin: Rash, prurito

Desérdenes musculares/articulaciones
No comiin: Artralgia

Al igual que con otras vacunas, pueden producirse, enfermedades inflamatorias
ocasionales en el sistema nervioso central y periférico, incluyendo paralisis
ascendente hasta tga paralisis respiratoria, por ej: Sindrome de Guillian Barré. En
algunos casos indlf‘\}r‘Sduales, se observd un ligero aumento en el nivel de las enzimas
hepiticas. En casgs extremadamente raros, puede producirse una reaccidn

anafilictica.
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Sobredosificacion
No se han recibido reportes de sobredosis. La administracion casual de una segunda
dosis es inofensiva.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse a los Centros de toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Guuierrez: (011) 4962-6666/2247; Hospital A.
Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Incompatibilidades

No se conocen incompatibilidades.

Periodo de eficacia

En cada envase se muestra la fecha de vencimiento; la vacuna no debera usarsc
después de esta fecha.

Precauciones especiales de almacenamiento

Almacenar en refrigerador (entre 2 a 8°C), protegido de la luz. No congelar.

Instrucciones para su uso y manipulacion

El contenido de la jeringa debe ser claro. Si la vacuna esta turbia o contiene
particulas, no deberd utilizarse.
Presione la aguja hacia la jeringa con una torsidn o giro rapido.

La jeringa estd sonstruida de acuerdo al sistema Luer. Debido a los surcos o ranuras
en el cono de la\jeringa, se genera vacio al torcer o girar la aguja rapidamente,
asegurando asi un jensamblaje seguro. El sistema trabaja con todos los tamafios de

agujas.
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Presentaciones

Envases conteniendo 1 y 10 jeringas prellenadas de 0,5 ml.

Elaborado en: Crucell Switzerland AG Rehhagstrasse 79, CH-3018, Berna - Suiza.

Especialidad Medicinal antorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.796

Importado y distribuido por: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Domicilio I.egal: Ramallo 1851 (C1429DUC) Capital Federal - Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

Bajo licencia de Crucell Switzerland AG., Suiza.

Fecha de dltima revisién: Enero 2012
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