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BUENOS AIRES, 1 3 ABR 2014

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-002607-09-7 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAXTER INMUNO S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada NEISVAC C / POLISACARIDO CAPSULAR
DE MENINGOCOCO DE TIPO C CONJUGADO CON PROTEINA TETANICA,
Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION INYECTABLE IM
10mcg/dosis de POLISACARIDO MENINGOCOCCICO TIPO C CONJUGADOQ,
20mcg/dosis de PROTEINA DE TOXOIDE DIFTERICO, aprobada por
Certificado N© 49.678.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 245 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua 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 19. - Autorizase el cambio de rotulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada NEISVAC C / POLISACARIDO
CAPSULAR DE MENINGOCOCO DE TIPO C CONIJUGADO CON PROTEINA
TETANICA, aprobada por Certificado N© 49.678 y Disposicidon N© 2765/01,
propiedad de la firma BAXTER INMUNO S.A., cuyos textos constan de fojas
209 a 210, 211 a 212 y 213 a 214, para los rétulos y de fojas 215 a 224,
225 a 234 y 235 a 244, para los prospectos.
ARTICULO 20, - Suystitliyase en el Anexc II de la Disposicidn autorizante

ANMAT N© 2765/01 ios rotulos autorizados por las fojas 209 a 210 vy los
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prospectos autorizados por las fojas 215 a 224, de l|as aprobadas en el
articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 3°0, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N® 49.678 en los
términos de la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-002607-09-7 Ji, Livg »
."j - OTTO A OHQ"GHE
DISPOSICION NO SuaR e

js 2766
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO........ 2766 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 49,678 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma BAXTER INMUNO S.A,, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Geneérico/s: NEISVAC C / POLISACARIDO CAPSULAR DE
MENINGOCOCO DE TIPO C CONJUGADO CON PROTEINA TETANICA, Forma
farmaceutica y concentracion: SUSPENSION INYECTABLE IM 10mcg/dosis de
POLISACARIDO MENINGOCOCCICO TIPO C CONIUGADOQO, 20mcg/dosis de
PROTEINA DE TOXOIDE DIFTERICO.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2765/01.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001694-01-6.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA ]
Rotulos vy prospectos. Anexo de DisposicionjRotulos de fs. 209 a 210,
N° 6319/08.- 211 a 212 y 213 a 214,

corresponde desglosar de
fs. 209 a 210. Prospectos
de fs. 215 a 224, 225 a
234 y 235 a 244,
corresponde desglosar de
Ifs. 215 a 224.-
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma BAXTER INMUNQO S.A., Titular del Certificado de Autorizacion NO©

49.678 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......cccccevvivieannnne. ,del mes
18 ABR 2011

e de 2011

Expediente N° 1-0047-0000-002607-09-7 N ““""‘ié{’

DISPOSICION No Br. OTTO A. ORGINGHER

BUB-INTERVENTOR

is 2 7 6 6 ANM.AT,
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Provecto de prospecto

NeisVace-C

Vacuna Polisacarida Antimeningocéccica Tipo C Conjugada

Suspension inyectable IM

Industria Estadounidense

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada dosis de 0,5 ml contiene:
Polisacarido meningococcico del grupo C
Toxoide tetanico

Hidroxido de aluminio

Cloruro de sodio

Agua uso inyectable c.s.p.

Cédigo ATC: JO7TAH

ACCION TERAPEUTICA

Venta bajo receta

10,0 pg

10,0- 20,0 pg
500,0 ug

4,1 mg

0,5 ml

Vacuna conjugada de polisacaridos de meningococo grupo C (conjugada con proteinas de

toxoide tetanico).

INDICACIONES

Inmunizacion activa de nifios mayores de 2 meses, adolescentes y adultos para la prevencion

de enfermedades invasivas causadas por Neisseria meningitidis, serogrupo C.

El uso de NeisVac-C debe determinarse sobre la base de recomendaciones oficiales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas fisicoquimicas

NeisVac-C pertenece al grupo de las vacunas conjugadas. El componente activo estd

constituido por polisacdridos meningococcicos del grupo C conjugado con la porcidn

proteica del toxoide del tétano.

La vacuna conjugada es adsorbida en hidréxido de aluminio que actia como coadyuvante.

z
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Propiedades farmacodinamicas

de meningococo € no se han definido de modo definitivo los correlatos seroldgicos de la
proteccidon que se encuentra en estudio.

El ensayo referido a conlinuacion de anticuerpos séricos bactericidas (SBA) utilizé el suero
de conejo como fuente de complemento y fijacion en el carbonoll.

En el estudio 99MCIUK (ver el cuadro, mas adelante), casi todos los lactantes recibieron una
vacuna antidifiérica, antitetanica y anticoqueluchosa a células enteras en combinacién con
una vacuna anti-Hib, o al mismo tiempo que cada dosis de NeisVac-C (se administraron una,
dos o tres dosis, segiin cada grupo terapéutico aleatorio).

Entre los lactantes a los que se administré una dosis imica de NeisVac-C a los dos meses de
edad (n=182), | mes después de la vacunacién el 98,4% alcanzd un titulo de SBA
(anitcuerpos séricos bactericidas) de por lo menos 1:8 y el 95,6% un titulo de por lo menos
1:32.

Entre los lactantes a los que se administraron dos dosis a los 2 y 4 meses de edad (n=188),
todos presentaron titulos de anticuerpos de 1:8, y un mes después de la segunda dosis, el
99,5% presento titulos de por 1o menos 1:32.

Una dosis de desafic de la vacuna de polisacarido A/C simple en el segundo afio de vida
indujo en el 98% una respuesta anamnéstica al grupo de antigeno C (anticuerpos séricos
bactericidas con un titulo no menor de 1:32) en los nifios que habian recibido una dosis
(n: 166 nifios) o dos dosis (n:157 nifios) en ia infancia.

En un estudio clinico Hevado a cabo en adultos de 18 a 64 afios de edad se administré una
dosis Wnica de NeisVac-C a 73 adultos no previamente vacunados contra la infeccién por
meningococos del serogrupo C y 40 que previamente habian recibido la vacuna que contenia
polisacérido de meningococo del serogrupo C ne conjugado, Entre aquelios en guienes se
determinaron titulos 1 mes después de la vacunacidén, 65/68 (97,1%), no previamente
vacunados y 34/35 (95,6%) con antecedentes de vacunacién presentaron titulos de SBA de
por lo menos 1:8; en tanto que 65/68 y 33/35 mostraron titulos de por lo menos 1:128. Sin
embargo, las GMT de los SBA fueron en cada grupo respectivo de 1.758 y 662. En
consecuencia, las respuestas al polisacarido conjugado de NeisVac-C fueron menores en los

adultos que habian sido previamente vacunados con polisacdrido no conjugado > 90%
U igualmente alcanzé un titulo de SBA de 1:128. Las respuestas de los anticuerpos (titulos de

; (}J\& SBA contra la cepa Cl11) se resumen en el cuadro que se presenta a continuacion,

ﬂ// / distribuidas por grupa etario #.
: fouagas oo,
Co-pr
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Estudio voluntarios

Titulo > 1:8 * Titulo > 1:32*
Estudio 99MCIUK
1 dosis a los 2 meses 179/182 (98,4%) 174/182 (95,6%)
2 dosis a los 2 y 4 meses 188/199 {100%) 187/188 (99,5%)
3 dosis a los 2,3 vy 4 meses 172/173 (99,4%) 170/172 (98,8%)
Estudio 97C002 en lactanles
Refuerzo con NeisVac-C (4* 24/24 (100%)
dosis)**
Pacientes ambulatorios 72/72 (100%) 70/72 (97,2%)
3,5 a6 afios 72173 (98,6%) 72173 (98,6%) o
13 a 17 afios 28/28 (100%) 28/28 (100%)
Adultos
Sin previa vacuna MenC 65/68 (95,6%) X
Con wvacuna previa no 34/97,1)35 "
conjugada MenC

*Sc extrajo sangre para cxamen serologico aproximadamente 4 semanas después de la
vacunacion.

** Las tres dosis en los lactantes se han administrado a los 2,3 y 4 meses.

*** 05.6% y 94,3% de los individuos respectivamente alcanzaron titulos de rSBA > 1:128

# Excepto para infantes, los grupos de todas las edades recibieron una dosis umica de

NeisVac-C.

Farmacovigilancia pest-comercializacidn sisuiendo la campafia de inmunizacién en el
Reing Unido

Las estimaciones de la efectividad de la vacuna obtenidas a partir del programa de

inmunizacion de rutina en el Reino umdo (utilizando diversas cantidades de tres vacunas
conjugadas de meningococos del serogrupo C), abarcando el periodo transcusrrido desde su
introduccion a fines de 1999 hasta marzo de 2004 han demostrado la necesidad de una dosis
de refuerzo después del completada la primovacunacién {tres dosis administradas a los 2,3 v

4 meses). Medida en ¢l término de un afic luego de completar la serie constituyente de la
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inmunizacion primaria, la efectividad de la vacuna se estimo en el grupo de lactantes e

93% (intervalos de confianza 95%: (67; 99). Sin cmbargo, pasado | afio lucgo del completa
dicha serie hubo clara evidencia de mengua de la proteccidn. Las estimaciones basadas en un
pequeiio nimero de casos indican hasta €] presente quc también puede haber disminucion de
la proteccion en los nifios que recibieron una dosis tinica como primovacunacion cuando eran
ambulatorios, En todos los otros grupos etarios (hasta los 18 afios) sometidos a
primovacunacion con una dosis tnica, la efectividad permanecié hasta ahora en

aproximadamente 90% o mas en el término de | afio y mas después de la vacunacién.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Pasologia

No existen datos acerca del uso de diferentes vacunas conjugadas de meningococos del
grupo C dentro del esquema de vacunacién primaria o como refuerzo. Cada vez que sea
posible debe utilizarse durante todo el proceso la misma vacuna.

Inmunizacién primaria

Lactantes desde los 2 hasta los 12 meses de edad.

Deben administrarse dos dosis, cada una de 0,5 ml, con un intervalo de por lo menos 2
meses.

Nifios de 1 afios de edad y mas, adolescentes y adultos.

Una dosis tnica de 0,5 mi.

Dosis de refuerzo

Se recomienda administrar una dosis de refuerzo luego de completar en el lactante la serie de
inmunizacioncs primarias. El momento dc administracion de esta dosis debe corresponderse
con las recomendaciones oficiales disponibles.

No se ha establecido la necesidad de dosis de refucrzo en los sujetos sometidos a
primovacunacion mediante uha dosis Unica (es decir, de 12 meses de edad o més al momento

de la primera inmunizacion).

Método de administraciéon

NeisVae-C esta aconsejado para la administracion por via intramuscular, preferentemente en
la regi6n deltoide en individuos mayores de 2 afios.

En nifios entre 12 y 14 meses, la vacuna puede scr administrada cn la zona deltoide o
anterolateral del muslo.

En nifios menores de 12 meses preferiblemente en la region anterolateral del muslo.

4 ’%;M
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NeisVac-C no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa.

B
<

Si se debe administrar mas de una vacuna, las mismas se aplicardn en distintos sitios y con

distintas agujas y jeringas.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

Se podrd observar durante el almacenamiento un deposito blanco y un sobrenandante

transparente. Antes de su administracién, la vacuna deberd ser agitada para obtener una
suspension homogénea y ademas se le deberd efectuar una inspeccion visual para observar la
posible presencia de particulas extrafias y/o cualquier cambto en el aspecto fisico. Si se
observara algin cambio o la presencia de pariiculas extrafias descartar la vacuna. Una vez

utilizada desechar en forma adecuada la aguja y la jeringa.

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad a algunos de los componentes del producto, incluyendo el toxoide
tetanico.
= Se debera posponer la administraciéon de NeisVac-C, al igual que c¢on cualquier otra

vacuna, a individuos que padezcan alguna enfermedad febril aguda.

ADVERTENCIAS

Se deber4 tener disponible un adecuado tratamiento médico y medios para un uso inmediato

en el caso de una reaccion anafilactica {evento de frecuencia rara). Por tal razon, a
continuacion de la vacunacion el sujeto

NeisVac-C NO DEBE ADMINISTRARSE BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA POR
VIA INTRAVENOSA.

En individuos deficientes en la produccion de anticuerpos {por ejemplo debido a defectos
genéticos o terapia inmunosupresora) la vacuna puede no inducir a niveles de anticuerpos
protectores luego de la vacunacién. Por lo tanto, la vacunacién puede no provocar una

adecuada respuesta de anticuerpos en todos los individuos,

PRECAUCIONES

La vacuna debera ser administrada con precaucién a individuos con trombocitopenia o

cualquier desorden de coagulacion. No existen datos disponibles acerca de fa administracién

5 @wﬂv\’
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subcutanea de NeisVac-C, por lo que 1o se conoce la posibilidad de alguna toxicidad o
reduccién de la eficacia utilizando esta via de administracién.

No se dispone hasta el presente de datos acerca de la posibilidad de aplicacién de la vacuna
como control de un brote.

La evaluacidn riesgo-beneficio de la vacunacion con NeisVac-C dependera de la incidencia
previa a la institucion de un programa de inmunizacion de amplia diusion, de la infeccion
con Neisseria meningitidis, serogrupo C, en una poblacién determinada.

En sujetos con déficit de produccién de anticuerpos (por ejemplo debido a un defecto
genético 0 a una terapia inmunosupresora, esta vacuna podria no inducir los niveles
protectores de anticuerpos a continuacion de la vacunacién. Por lo tanto, la vacuna podria no
dar por resultado una respuesta apropiada de profeccidn mediante anticuerpos en todos los
individuos.

Se esperaria que todos los sujetos con deficiencias de complemento y aquellos con aplenia
funcional o anatdmica produzcan una respuesta inmune a las vacunas conjugadas de
meningococos C; no obstante, el grado de proteccion que se lograria se desconoce.

Si bien se han informado sintomas de meningismo, como dolor/rigidez de nuca o fotofobia,
no hay evidencias de que las vacunas conjugadas de meningococos del grupo C causen
meningits meningococeica C. En consecuencia, debe mantenerse el alerta ¢linico ante la
posibilidad de una meningitis coincidental

La inmunizacién con esta vacuna no sustituye la inmunizacién de rutina contra tétano.
NeisVac-C sélo confiere proteccidn contra el grupo C de Neisseria meningitidis, pudiendo
no prevenir la enfermedad producida por el meningococo el grupo C por completo. No
protegera contra otros grupos de Neisseria meningitidis ni contra oiros organismos que
causan meningitis o septicemia. En caso de la aparicién de petequias y/o puarpura a
continuacién de la vacunacidn debe investigarse minuciosamente la etiologfa. Deberan
tenerse en cuenta causas tanto infecciosas como no infecciosas.

No existen datos acerca del uso de NeisVac-C en adultos de 65 afios de edad o mas.

INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS

NeisVac-C no debe ser mezclada con otras vacunas dentro de una misma jeringa. Si mis de

una vacuna debe administrarse en forma conjumta, deben elegirse diferentes sitios de
inyeccion.
La coadministracion de NeisVac-C (pero en diferentes sitos de aplicacion) con vacunas que

contienen los siguienfes antigenos no reduce, segun los ensayos clinicos, las respuestas

frueyiplin
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inmunolégicas a estos antigenos: difteria y toxoide tetdnico, vacuna anticoqueluchosa a
Haemophilus influenzae (Hib), vacuna de polio inactivada (OPV), vacuna conteniendo
pertusiss acclular (anticuerpo a la toxina pertussis) 0 vacuna de sarampién, paperas o
rubéola (MMR).

Los datos quc concicrnen a las respucstas de la administracidn concomitante de las vacunas
contra la polio inactivada y contra pertussis se obtuvieron del anilisis intermedio de los
estudios realizados en nifios lucgo de la administracion de la primera dosis de NeisVac-C.

La administracién concomitante de NeisVac-C (esquema de dos dosis en lactantes) e
Infanrix hexa (DtaP-IPV-HBV-Hib) en una inmunizacién primaria de 3 dosis en lactantes no
indicd interferencia clinicamente relevante alguna con las respuestas a cualesquiera de los
antigenos de la vacuna hexavalente, Datos especificos acerca de la administracion
concomitante de NeisVac-C y Hexavac (DtaP-IPV-HBV-Hib) a lactantes en una
inmunizacién primaria de 3 dosis mostraron que las respuestas al componente conira la
hepatitis B fueron insatisfactorias. Por consiguiente, no se recomienda la administracion
concomitante con Hexavac.

En diversos estudios realizados con diferentes vacunas, la administracién concomiitante de
conjugados de meningococos del scrogrupo C con combinaciones que contienen
componentes anticoqueluchosos acelulares (con virus antipoliomieliticos inactivados,
antigeno de supcrficie de la hepatitis B o conjugados Hib o sin ellos) ha demostrado dar por
resultado, medias geoméiricas de SBA (anticuerpos bactericidas en suero) inferiores que
administraciones separadas 0 que la administracién conjunta con vacunas anticoqueluchosas
a células enteras. Las proporciones que alcanzan niveles de SBA de por lo menos 1:8 6 1:128
no son afectadas. En el presente se desconocen las potenciales implicaciones de estas
observaciones para la duracion de la proteccion.

Luego de transcurrido un mes de la administracion de la vacuna que contiene el toxoide
tetanico, el porcentaje de respuesta de anticuerpo a NeisVac-C fue de 95,7% comparado con
el 100% cuando las vacunas se administraron concurrentemente

No existen datos de la administracién concomitante de NeisVac-C con la vacuna conjugada
neumococeica, sin embargo, el uso concomitante deberia ser considerado si €l médico lo

amerita necesario,

EMBARAZO Y LACTANCIA
No hay datos acerca del uso de esta vacuna en mujeres embarazadas. Los estudios efectuados

en animales son insuficientes respecto de los efectos sobre el embarazo y el desarroll
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humanos se desconoce. No obstante, considerando la severidad de la enfermedad producida
por el meningococo C el embarazo no deberia impedir la vacunaciéon cuando el riesgo de
exposicion ha quedado claramente establecido. Asimismo antes de tomar la decisidén de

inmunizar durante el amamantamiento debe examinarse Ia relacion riesgo-beneficio.

REACCIONES ADVERSAS SEGUN ESTUDIOS CLINICQOS

En estudios clinicos controlados, a menudo se administré NeisVac-C simultaneamente con

vacuiias cuyo contenido era toxoides diftérico y tetanico (DT), wP, aP, Hib, virus
poliomielitico oral (OPV), virus IPV o virus de la hepatitis B (HBV) en lactantes, MMR en
nifios de | afio de edad, DT en nifios de 3,5 a 6 afios de edad y toxoides tetanico y diftérico
reducido (Td) en sujetos de 13 a 17 afios de edad. NeisVac-C y las vacunas inyectables
concomitantes se administraron en sitios diferentes.

Respecto de las reacciones adversas mas frecuentemente informadas en estos estudios, se

presentan en el cuadro a continuacidn:

Frecuencia de las reacciones adversas Reacciones adversas

Muy frecuentes (>1:10) Reacciones en el sitio de inyeccidn
(enrojecimiento, molestias/dolor,
tumefaccion).

Dolor en la extremidad {nifios mayores)
Cefaleas

Llanto ¢ irritabilidad en lactantes vy
ambulantes.
Cansancio/somnolencia/alteracion del suefio
en lactantes y ambulantes.
Vémitos/nauseas/diarrea en lactantes.

Pérdida de apetito en laclantes

Frecuentes (> 1:100 y < 1.10) Fiebre

Pérdida de apetito en nifios

Vémitos/ nduseas/ diarrea en nifios

Dolor muscular en nifios mayores y adultos.

Dolor en la extremidad en nifios.

i

; ,éu:ffﬁn )

Copr



Baxter

REACCIONES ADVERSAS SEGUN LA
POSTCOMERCIALIZACION (en todos los grupos etarios)

Estas frecuencias se basan en los indices de informacién espontdnea y se han calculado en

base al namero de informes y ¢l namero de dosis distribuidas.

Trastornos del sistema inmune

Muy raros (<0,01%): linfadcnopatias: anafilaxia; reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
broncoespasmo, edema facial y angioedema.

Trastornos del sistema nervioso

Muy raros (<0,01%): mareos; convulsiones, incluyendo las convulsiones febriles; desmayos;
hipoestesias y parestesias; hipotonia en lactantes.

Consecutivamente a la administracién de vacuna conjugada de meningococo del grupo C ha
habido informes, muy infrecuentes, de convulsiones. Usualmente los sujetos se han
recuperado con rapidez. Algunas de las convulsiones informadas pueden haber sido
desmayos. El indice de informes se halld por debajo del indice basal de epilepsia en la nifiez.
En los lactantes las convulsiones se asociaron por lo general con ficbre, sicndo probable que
se tratase de convulsiones febriles.

Trastornos gastrointestinales

Muy raros (<0,01%): vémitos y nauseas.

{rastornos de piel v tejido subcutineo

Muy raros (<0,01%) rash, urticaria y prurito,
Trastornos musculocsgueléticos. del teiido conectivo v 6seos
Muy raros (<0,01%) artralgia

Trastornos renales v urinarios

Se han mmformado recaidas del sindrome nefrotico en asociacion con vacunas conjugadas de
meningococos del grupo C.

Muy raramente después de la inmunizacidn se han informado petequias y/o pirpura.

Durante la vigilancia postcomercializacion se han informado sindrome de Steven-Johnson y

eritema multiforme en asociacion con vacunas conjugadas de meningococo del grupo C.

SOBREDOSIS

No existe experiencia acerca de casos de sobredosis con NeisVac-C. Es altamente
improbable una sobredosis con vacuna, debido a que cs administrada a través de una jeringa
conteniendo monodosis. Anfe la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital

més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) - 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) - 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 1, 10 y 20 monodosis en jeringa prellenada (siendo las ultimas dos de

uso hospitalario)

CONDICIONES DE CONSERVACION

Almacenar entre +2°C y +8°C. No congelar.

Dentro del periodo de vida ttil indicado de 42 meses, el producto puede quedar almacenado
por un lapso no mayor a 9 meses a temperatura ambiente que no supere los 25 °C., dentro del
que se deber4 asentar en el envase la fecha inicial y final de dicho lapso y asi también el
control visual del producto. La fecha final del lapso nunca debera sobrepasar la fecha de

vencimiento definitiva correspondiente a los 42 meses de vida util total del producto.
Direceién Técnica: Adriana Abarrategui — Farmacéutica.

Mantener fuera del alcance de los niiios
Especialidad medicinal autarizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.678

Producto elaborado en:

Baxter Pharmaceutical Solutions LLC
927 South Curry Pike - Indiana - USA

Para:

Baxter Healthcare Corp.

12040 Indian Creek Court - Maryland - USA
Representado y distribuido en Argentina por:
Baxter Inmuno S.A.

Av. Olivos 4140, (B1667AUT), Tortuguitas, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

NeisVac-C, cs una marca registrada de Baxter Internacional Inc.
@/ Mayo 2008
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Proyecto de Rétulo

NeisVac-C
Vacuna Polisacarida Antimeningocéccica Tipo C Conjugada

Suspension inyectable IM

Industria Estadounidensc Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada dosis de 0,5 ml conticne:

Polisacdrido meningocdccico del grupo C 10,0 ug
Toxoide tetanico 10,0- 20,0 pg
Hidroxido de aluminio 500,0 ug
Cloruro de sodio 4,1 mg

Agua uso inyectable ¢.s.p. 0,5 mi
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 1* monodosis cn jeringa prellenada (siendo ias dltimas dos de uso
hospitalario)
* Se deja constancia que se en las presentaciones de 10 y 20 monodosis en jeringa prellenada

solo cambia el niimero de la presentacion

CONDICIONES DE CONSERVACION

Almacenar entre +2°C y +8°C. No congelar.

Dentro del periodo de vida util indicado de 42 meses, el producto puede quedar almacenado
por un lapso no mayor a 9 meses a temperatura ambiente que no supere os 25 °C., dentro del
que se deberd asentar en €l envase la fecha inicial y final de dicho lapso y asi también el
control visual del producto. La fecha final del lapso nunca debera sobrepasar la fecha de

vencimiento definitiva correspondiente a los 42 meses de vida (ti total del producto.

Direccidén Técenica: Adriana Abarrategui — Farmacéutica.

Mantener fuera del alcance de los nifios
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.678
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Producto claborado en:

Baxter Pharmaceutical Solutions LLC
927 South Curry Pike - Indiana - USA

Para:

Baxter Healtheare Corp. _
12040 Indian Creek Court - Maryland - USA
Representado y distribuido en Argentina por:
Baxter Immuno S.A,

Av. Olivos 4140, (B1667AUT), Tortuguitas, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

NeisVac-C, es una marca registrada de Baxter Internacional Inc.
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