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Continuando con el proceso de implementacion del Sistema de

Trazabilidad de Medicamentos iniciado por la Resolucién M.S, N° 435/11 vy
Disposicion ANMAT N© 3683/11, esta Administracién ‘Nacional dicté
normativa complementaria, entre ellas la Disposicidn ANMAT N°© 1831/12, Ia
cual en o pertinente estahlecid que: “ARTICULO 12.- Toda nueva
especialidad medicinal que en el futuro se registre y que no tenga similar en
el pais, cualquiera sea su ingrediente farmacéutico activo (IFA), deberd
cumplir con las exigencias previstas en la presente disposicion”.

Por otra parte, es esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA quien, en Ia
actualidad, tiene a su cargo la inscripcién de productos en el Registro de
Especialidades Medicinales y su fiscalizacion y control, Ello asi atento a lo
dispuesto por el Decreto N° 1490/92 que en su articulo 8° establece que
este organismo tiene la atribucién de autorizar, certificar,rinscribir y
registrar, en cumplimiento de las disposiciones pertinentes, drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, entre

otros productos y sustancias.

De las consideraciones efectuadas por esta Direccidn y de la
intervencién que tomaron las dreas técnicas precedentemente citadas, se
desprende que la peticion efectuada en autos encuadrarfa dentro de lo
dispuesto por ia Disposicion ANMAT N® 705/05, que corresponde incorporar
al producto cuya inscripcion se solicita en el Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos previsto por la Disposicibn ANMAT NO 3683/11 vy
complementarias y que el Administrador Nacional se encuentra facultado

para realizar la inscripcidén del producto propuesto en el REM.
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Finalmente y en lo referido a las cuestiones estrictamente
técnicas involucradas en las actuaciones, este Servicio Juridico sefiala que,
en tal caracter, resultan ajenas a su competencia, de conformidad con lo
sostenido por la Procuracién del Tesoro de la Nacidén al dictaminar que “/a
ponderacion de cuestiones técnicas que no hacen al asesoramiento
estrictamente juridico debe realizarse de conformidad con los informes de
los especialistas en la materia, sin que la Procuracién del Tesoro entre a
considerar tales aspectos, por ser ello materia ajena a su competencia
estrictamente juridica (Conf. Dict. 199:119; 241:207).” (Dict. N® 290/05, 5
de septiembre de 2005. Expte. N° S01-0012873/04. Ministerio de Economia
y Produccion. (Dictamenes 254:397).

11I- CONCLUSION

Por lo expuesto, esta Direccidn General de Asuntos
Juridicos no formula cobservaciones de orden legal respecto de lo actuado,
por lo que eleva los obrados para la continuacién del trémite con el visado

del proyecto de disposicion adjunto, como constancia de su intervencion,

Sin perjuicio de ello, se deja constancia que el aludido
proyecto ha sido re-formulado con relacién a algunos de sus aspectos

formales.

Asimismo, y advirtiéndose que no obra en las
actuaciones la aprobacién del PGR, por parte del Departamento de
Farmacovigilancia, este Servicio Juridico consulté con la Biog. Patrica Aprea,
Directora de la Direccidén de Evaluacion y Control de Bioldgicos vy
Radlofédrmacos del INAME, quien Indicd agregar al final del articulo 49 lo
sigulente: ™.y contar con el Plan de Gestion de Gestién de Riesgo (PGR)
aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia”.
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Finalmente, previo a la suscripcién del nuevo proyecto
de acto administrativo, se recomienda al Sr. Administrador, su visado por
parte de la/s area/s técnica/s intervniniente/s.

DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS

_ Buenos Aires, 25 M hgsbo de 2014,
Consta de Ases fojas (tiles, inclusive.
DICTAMEN N° O O 3770 )M
Ep | . R

DOra” Nora A, DONATO
DIRECTORAENERAL
DE ASUNTOS JUBIDICOS
AMMAT
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BUENOS AIRES, 27 A 2014

VISTO e} Expediente N° 1-47-6823/13-1 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTDS ¥ TECNOLOGIA

MEDICA v

CONSIDERANDOQ:

[
11111

Que por las referidas actuaclones la firma CAIF S.A, SOMPANIA
ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A. solicits se auterice ia
Inscripeidn en el Registro de Especiaiidades Medicinales (REM) de est
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva vacuna antipoliomielitica inactivada que serd e%aboradé a0
Holanda e importada a la Replblica Argjentina

Que las actividades de Importacién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/92 (t.o. 1893) y sus normas
complementarias.

Que por las caracteristicas gue presenta el producto VAXIPOLIO/
VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA (VPI), la solicitud presentada
encuadra dentro de lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 705/05, la cual se

aplica a las tramitaciones de solicitudes de inscripcién de vacunas.

Que dicha norma fija los requisitos cientificos y técnicos requeridos
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para acreditar en forma fehaciente la calidad, eficacla y seguridad de las vacunas

sometidas al tramite de autorizacién de comercializacion a través de su

inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales.

Que' consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién y Control de Biolégicos y Radiofdrmacos del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) en la que informa gque a) el producto estudiade encuadra
en la definicion de especiélidad medicinal, contemplada por la norma legal
vigente, segin consta en su informe; b) el producto estudiado relne los
requisitos técnicos‘ que contempla la norma legal vigente; c) el establecimiento
pr:opuesto demuestra aptitud para el control de calidad del producto c¢uya
Inscripclén en el Registro se solicita; que el producto es una nueva vacuna
antipoliomielitica Inactivada para la prevencién de la pollomlelitls. d) que al
producto es una vacuna de administracion irly’ectable (subcutdnea o
intramuscular) formada por vir;us Inactivados de la poliomielitis del tipo 1, 2 ¥ 3.

Que agrega la Direccidn de Evaluecién y Control de Bioldglcos v
Radiofarmacos del INAME que la mencionada vacuna ha sido aceptada por el
Programa de Precalificacion de la Organizacidon Mundial de la Salud, luego de
haber sido evaluada la informacién sobre [a calidad, inoculdad y eficacla aportada
por su fabricante por un equipo de asesores, formado por funcionarios de [a OMS
y expertos de autoridades nacionales de r-eglamentacién farmacéutica.

Que asimismo dentro del Programa antes citado, todas las plantas

productivas involucradas en la elaboracién del producto terminado asi también
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como de sus ingredientes farmacéuticos activos han sido inspeccionadas por un
equipo de inspeccion de la OMS a fin de verificar el cumplimiento de las buenas

practicas de fabricacion.

Que como consecuencia de las evaluaciones antes citadas, y de

. resultar dicha evaluacién conforme, la vacuna pasa a forma parte de la lista de

vacunas precalificadas por la OMS por cumplir con las normas internacionales de
calidad, seguridad y eficacia.

Que asimismo, la mencionada érea técnica, enumera las siguientes
condiciones y requerimientos a los fines de ctorgar la inscripcié'n del producto: 1}
que la condicidn de venta sea “bajo receta”; 2) que debera cumplir con el plan
de gestién de riesgo presentado ante el Departam'énto de Farmacovigliancia
(FVG) a los fines de que esta Administracién Naclonal pueda realizar un
seguimiento estrecho de la segqridad y eficacla de la vacuha’; y 3) que consldera
necesario incluir el productb dentro del Sistema de Trazabilldad de

Medlcamentos.

Que respecto al punto 3) precedente, cabe destacar que la Resolucién
del Ministerio de Salud N© 435/11 establecié un Sistema de Trazabllidad que
permitiera aseﬁurar el control v seguimiento de las especialidades medicinales,
desde la produccién o importacién del producto hasta su adquisicién por parte
del usuario o paclente, y que ademads permitiera brindar toda otra informacidn

suministrada en la actualidad por el sistema de troquel para que en forma

inmediata asegure su reemplazo, disponiendo asimismo que esta ANMAT seria la
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autoridad de aplicacién de la norma.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/flos
éstablecimiento/s que realizard/n fa elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos,

Que siguiendo estos lineamientos, se dictd la Disposicién ANMAT No©
3683/11 la cual implementé el Sistema de Trazabilidad de Medicamentos para
todas aquelias personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comerclalizacién, distribucion, vy dispensacldn ‘de especialidades medicinales
incluidas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracidn Nacional que contengan algunos de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA'S) incluidos en el Anexc I de la mencionada
Disposicién, en los términos y condiciones aili establecldas.

Que en atencién a lo sugerido en el Informe técnico vy teniendo en
cuenta lo dispuestc; por la normativa transcripta, corresponde incluir al producto
VAXIPOLIO/ VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA (VPI) dentro de!
Sistema de Trazabilidad de Medicamentos, dg conforrﬁidad con la Disposicién
ANMAT N@ 3683/11 y compiementarias.

Que finalmente, cabe destacar que los datos caracteristicos del
producto a ser transcriptos en la Disposicion autorizante y en el Certificado
correspondient_e, han sido coﬁvalidados por las dreas técnicas precedentemente

cltadas,
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Que se aprobaron los proyectos de robtulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado
la intervencion de su competencia,

Que por lo expuesto corresponde autorizar la Inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal sclicitada.

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE!

ARTICULO 10, Autorizase a la firma CAIF S.A,-COMPANIA ARGENTINA DE
INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS $.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de Ila ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial VAXIPOLIO .y nombre.genérico / VACUNA
ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA (VPI), la que de acuerdo a lo solicitado en el
tipo de Tramite N° 1.2.VAC serd importada de Holanda a la Republica Argentina
con los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como

Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién,
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ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los provectos de rotulofs v de
prospecto/s que obran en los documentos denominados Proyectos de rétulos vy
Proyecto de prospectos obrantes a fojas 671 a 673 y €74 & 69Z,
respectivamenta.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la ieyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PQS EL MINISTERIC DE LHALLD
CERTIFICADO N©”, con exciusién de toda otra levenda no centemplada en s
torma legal vigente.

ARTICULD 4°.- Con cardcter previo a la comercializaclén ce 13 espedialidsd
medicinal cuya inscripcldn se autoriza por la presente disposicion, el Htulnr
deberd notificar a este Administracidn Naclonal ia fecha de inicio de ia
Importacién del primer lote a comercializar 2 1os fines de rezlizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de producclén y de conirgl
corres:ponciiente, y contar con la aprobacion del Plan de Gestion de Riesge (PGR;
por el Departamento de Farmacovigilancla de esta Administracion Nacional,
ARTICULO 5°- Establécese que Ia firma CAIF S.A.-COMPANIA ARGENTINA LE
INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A. debera cumplir con el Plan de Gestion
de Riesgo (PGR) aprobadoc por el Departamento de Farmacovigilancia de esta
Administracion Nacional. |
ARTICULO 69 - En caso de incumplimiento de las obliga;iones previstas en ios
articulos precedentes, esta Administ?acién Nacional podrd suspender Ia

comercializacién del producto aprobado por ia presente disposicién, cuando
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consideraciones de salud publica asf lo ameriten.

ARTICULO 7° - Establécese que con relacion a la especialidad medicinal cuya
inscripcién se autoriza por la presente Disposicion, deberd cumplirse con ios
términos de la Disposicién ANMAT N° 3683/11 y complementarias.

ARTICULO 89.- La vigencia del Certificado menclonado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él,

ARTICULO g°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al Interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

/d}'t:u‘aci’ﬂ
EXPEDIENTE No 1-47-6823/13-1 Or. OTT0' AY ORSIGHER

Sub Admintstrador Nactona)
ANM.A.T,

DISPOSICION NO 61 | 3
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Laboratorio CAIF, Compaiiia Argentina de Investigaciones Farmaceutlcas S.A
VAXIPOLIO, Suspension inyectable
Vacuna antipofiomielitica inactivada

PROYECTO DE ROTULO

VAXIPOLIO ,
VACUNA ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA (VPI)U
Suspension Inyectable

Industria Holandesa Venta Bajo Receta

FORMULA:

Cada dosis de 0,5ml de vacuna antipoliomielitica (VPI) contiene:

Virus inactivado de la poliomielitis tipo 1(Mahoney)* 40 U.D.; virus inactivado de poliomielitis
tipo 2(MEF)* 8 U.D.; virus inactivado de poliomielitis tipo 3(Saukett}* 32 U.D.

Exciplentes. Formaldehido, 2- fenoxietanol, medio 199, solucidn diluyente + Buffer.

Solucién diluyente: fosfato de sodio, cloruro de sodio, cloruro de potasio, suLfato de magnesio,
rojo fendlico y cloruro de calcio.

U.D: unidades de antigena D,

*cultivado en celulas Vero,

PO GiA Y MODO DE A I ON

Ver prospecto adjunto,

PRESENTACION

1 vial de 3 ml conteniendo 0.5 mi de la vacuna antipoliomelitica inactivada. -,

Contiene una sola dosis.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en heladera entre 2 y 8 °C, protegido de [a juz. Na congelar.

Ne utllizar si el color de la suspensién es amarillo o violeta, El color habitual es naranja o

naranja/rojizo.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Niftos.

Especialidad Medicinal autorlzada por el Ministerio de Salud.
Cartificado N°

Laboratorlo CAIF, Compafila Argentina de Investigaclones Farmaceuticas 5.A
Director Técnicot Veronica Paula Grimoldi

Elaborado por Biithoven Biolegicals BY, Antonle Van Leeuwenhoekla
Bilthoven, Holanda.

Lote:

Ultirma revision: o/ v

/Za%ﬁ
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Laboratorio CAIF, Compaiiia Argentina de Investigaciones Farmaceuticas $.A
VAXIPOLIQ, Vacuna antipollomielitica inactivada
Suspension inyectable

Proyecto de Prospecto
PROYECTO DE PROSPECTO
VAXIPOLIO
VACUNA ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA (VPI)
Suspension Inyectable
Industria Holandesa | Venta Bajo Receta
FORMULA:

Cada dosis de 0,5ml de vacuna antipoliomielitica (VPI) contiene:

Virus inactivado de la poliomielitis tipo 1(Mahoney)* 40 U.D.; virus inactivade de poliomielitis tpo
2(MEF;)* 8 U.D.; virus inactivado de poliomiefitis tipo 3(Saukett)* 32 U.D.

Excipientes. Formaldehido, 2-fenoxietanol, medio 199, solucién diluyente + buffer.

Solucion diluyente: fosfato de sodio, cloruro de sodio, cloruro de potasio, sulfato de magnesio, rojo

fendlico v cloruro de calcio.
U.D: unidades de antigeno D.
*cultivado en celulas Vero.
ACCION TERAPEUTICA:

Inmunizacion activa contra la poliomielitis, inyectable. Vacuna antipoliomielitica trivaiente
inactivada, inyectable.

Cédigo ATC JO7BF03

INDICACIONES:
Inmunizacién antipoliomielitica activa. Prevencidn de poiiomielitis Inyectable.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES.
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Laboratorio CAIF, Compaiia Argentina de Investigaciones Farmaceuticas S.A
VAXIPOLIO, Vacuna antipoliomielitica inactivada

Suspension inyectable

Proyecto de Prospect

ACCION FARMACOLOGICA:

La administracién de la vacuna a animales {monos o ratas) resulta en la formacion de anticuerpos

neutralizantes.,

La administracién de la vacuna a humanos produce la formacién de anticuerpos y memoria
inmunoldgica. La administracién de una segunda dosis de vacuna produce una respuesta
secundaria caracterizada por un incremento rapido de los niveles de anticuerpos que indican la

presencia de memoria inmunoldgica.

Generalmente los niveles de anticuerpo son indicadores de proteccion, Para poliomielitis un titulo
{dilucién reciproca en ensayos de neutralizacién) z8 es indicador de proteccién, Un esquema de
vacunadién completo en general resulta en tftulos protectores contra [os virus de poliomielitis 1, 2 y
3

El porcentaje de seroproteccion en la poblacion general holandesa ha sido estudiado entre 1995 y
1996 (Immunity to Pollomyelitis in the Netherlands, AM J. £pid,,2001:153,3). Durante la década
anterior a esta investigacion, el nivel de vacunacion para inmunizacién primaria de DTP 1PV (3 dosis
a l0s3, 4 y 5 meses de edad) en el programa de inmunizacién holandés era del 97%. Las edades de
la poblacidn estudiada iban de 1 a 79 afios. El nivel de seroproteccion puede depender del
momento de la toma de la muestra sanguinea luego de la vacunacién, que no fue como en muchos
otros trabajos al mes luego de la vacunacién. El intervalo de recoleccion de muestras sanguineas
luego de la vacunacidn varié dependiendo de la edad de Ia persona. Ademas debe mencionarse que
el dato fue obtenido usando la vacuna antipoliomieltica inactivada o la combinacidon de la vacuna
antipolio con otros componentes, EL porcentaje de seroproteccion mesurado en este estudio se
muestra en la siguiente tabla: '

seroproteccion Intervalo de conflanza 95%
Polio tipo 1 96,6% 95,9-97,2%
Polio tipe 2 93,4% 92,3-94,5%
Polio tipe 3 89,7% 88,3-91,0%

FARMACOCINETICA!
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Laboratorlo CAIF, Compafila Argentina de Investigaciones Farmaceuticas S.A
VAXIPOLIQ, Vacuna antipaliomielitica inactivada
Suspension inyectable

Proyecto de Praspecto

POSOLOGIA/DOSIFICACION ~ MODO DE ADMINISTRACION:

Cada dosis es de 0,5ml, tanto para nifios como para adultos. La vacuna es de adminlstracion
subcutdnea o Intramuscular, En nifios lactantes se prefiere la regidn anterolateral del muslo y en

edades posteriores el deltoides.

Inmunizacién primaria: 3 dosis administradas con un intervalo minimo de 4 semanas (interdosis).
Los nifios deberan ser inmunizados con las 3 primeras dosis en los 6 primeros meses de vida. (Ej:
2° mes, 4° mes, 6° mes de vida)., Luego de completar el esquema inicial (3 dosis) el primer
refuerzo puede administrarse a partir del 6° mes (de la dltima dosis) Si las autoridades locales
recomiendan un esquema de vacunacién que comienza antes de los 2 meses de vida y/o si el
intervalo interdosis fue menor a 8 semanas debiera darse un refuerzo, sin embargo no antes de los
Smeses de vida. En Argentina el esquema de vacunacidn antipollomielitica sugerido segun las guias
nacionales es a los 2, 4 y 6 meses de vida, con un refuerzo a los 18meses de vida. Con esto se
cumple un esquema basico, Se aplicaré la quinta dosis (segundo refuerzo) a los 5 o 6 afios (es
decir, al ingreso escolar a primer grado). Esta quinta dosis completa el esquema de yacunacion
antipoliomielitica

En adultos no Inmunizados, se suglere a los 0, 1 y 12 meses, En casos de vacunacién incompieta se
administran las dosis que faltan independientemente del iempo.

Las personas con inmunizacidn antipoliomlelitica completa que viajen a zonas con una alta
Incidencia de poliomielitis serdn candidatos a la revacunacién con una Unica dosis de vacuna
antipoliomielitica aproximadamente 1 mes antes de la partida {especialmente s| hace més de 10
afios de su Ultima dosis).

CONTRAINDICACIONES:

» Reactién previa severa luego de vacunacion previa con la misma vacuna,
« Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de esta vacuna.
s Infeccién severa, fiebre.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS:

amarillo claro o violeta no debe utilizarse.

Farmugéulica
- Direclora Técpuea
M.F. 15,148
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Laboratorio CAIF, Compafiia Argentina de Investigaciones Farmaceuticas 5.A
VAXIPOLIO, Vacuna antipoliomielitica inactivada

Suspension inyectable

Proyecto de Prospecto

Debe administrarse con precaucion a personas sensibles o alérgicas a neomicina, estreptomicina o

polimixina B, ya que cada dosis podria contener trazas de estos antibidticos.

Nifios mayores y adultos podrfan desmayarse luego de la vacunacion, Este evento generalmente
sucede poco después de la vacunacion y puede ocurrir simuitaneamente con nauseas y vomitos. Si
el paciente se hubiera desvanecido en una vacunacion previa o se observaron sintomas indicadores
de desmayo, la persona deberd ser vacunada sentada o acostada.

No administrar intravascuiar,

Como con cualquier vacuna, es hecesario tener a mano un adecuado aprovisionamiento para el
tratamiento del paciente en case de presentarse una reaccion anafilactica. Si fueran necesarias
inyecciones de epinefrina o corticoesteroides, los mismos deberan administrarse segin edad y peso

corporal.

51 esta vacuna es administrada a personas con una inmunodeficiencla o bajo algun tipo de terapia
inmunosupresora la respuesta inmune esperada podria fallar, por lo tanto se sugiere consultar las
recomendaciones/consensos nacionales de vacunacidn vigentes para conocer las sugerencias
locales en cuanto a tiempo posterior a la terapia Inmunosupresora para comenzar esquema de
vacunacion {ej. esperar 1 mes para iniciar vacunacin con PVI luego de haberse sometido a
radioterapia total o corticoterapia, 3 meses luege de QT,6 a 12 meses luego de transplante..)

Bl riesgo potencial de apnea y la necesidad para monitoreo respiratorio por 24 a 48hs debe
considerarse al administrar la primer serie de inmunizacién a cualquier bebé prematuro (nacide con
£28 semanas de gestacién) y particularmente en aquelios con una historia previa de inmadurez
pulmonar, Como el beneficio de la vacunacidn es alto en este grupo de nifios, la vacunacion no
debiera postponerse ni suspenderse.

Interacciones:

La vacuna antipollomielitica puede administrarse simultaneamente con otras vacunas en diferentes
sitios de Inyeccldn,
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Laboratorio CAJF, Compafila Argentina de Investigacionas Farmaceuticas S.A
VAXIPOLIOQ, Vacuna antipoliomieditica inactivada
Suspension inyectable
Proyecto de Prospecto
Embarazo:

. Informacion de un gran nimero de mujeres expuestas durante el embarazo indican que no existen
efectos adversos de la vacuna antipoliomielitica en embarazo sobre lz salud.del fete o nifio recién
nacido. Sin embarge la vacuna sdlo debiera utilizarse en mujeres embarazadas si hay un claro

riesgo de infeccion.
Lactancia: esta vacuna antipoliomielitica puede administrarse durante la lactancia.

Efecto en conduccion/manejo o habilidad para operar maquinas: e5 poco probable que Ia
vacuna antipoliomielitica afecte la capacidad de conducir o de operar mdquinas que requieran
estado de alerta adecuade,

REACCIONES ADVERSAS:

Segln la informacion post marketing, es decir segun Jos reportes voluntarios generados tras la
comercializacién del producto, se ha establecido que las siguientes reacciones adversas podrian
suceder, Estas ocurrieron mayormente dentro de los 3 dias siguientes a la vacupacidn y fueron
temporarias.

«D es iones:

Locales; Raras (>1/10.000 y < 1/1.000): inflamacldn, enrojecimiento v dolor en sitlo de
inyeccion

Sistémicas: Raras {>1/10.000 y < 1/1,000): fiebre, malestar
=Sistema Nervioso : Muy Raro (<1/10.000}): (poli)neuropatia
-Sistema Respiratorio: apnea en bebés muy prematuros (<28 semanas de gestacion)
SOBREDOSIFICACION:

Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

comunicarse con los centros de toxicologia:
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Laboratorio CAIF, Compafila Argentina de Investigaciones Farmaceuticas 5.A
VAXIPOLIO, Vacuna antipoliomielitica inactivada )

Suspension inyectable

Proyecto de Prospecto

-HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
- HOSPITAL A, POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777
« CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-3330160

PRESENTACION:

1 vial de 3 ml conteniendo 0.5 ml de la vacuna antipollomelitica inactivada.
Contiene una sola dosis.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en heladera entre 2 y 8 °C, protegido de la fuz. No congelfar.

No utilizar si el color de la suspension es amarillo o violeta. El color habitual es naranja o

naranja/rojlzo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
Laboratorio CAIF, Compafila Argentina de Investigaciones Farmaceuticas S.A
Director Técnico! Veronica Paula Grimold!

Elaborade por Bilthoven Biologicals BV, Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9-13, 3721 MA Blithoven,
Holanda, ’ '
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ANEXQ

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N2 | §750 7

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnoiogia

— Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la inscripcién en el Registro de -
Especlalidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los sigulentes
datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: CAIF S.A.~-COMPANIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES
FARMACEUTICAS S.A. | )

6 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
7 Nombre comercial: VAXIPOLIO .
Nombre Genérico (IFA/s): VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA
(VPI)
-t Forma farmacéutica: suspension inyectable

Cédigo ATC: JO7BFO3
— Concentraciones: Cada dosis de 0,5 ml de vacuna antipollemielitica (VPI)
contiena:
Virus Inactivado de la pollomielitls tipo 1 (Mahoney)* 40 U.D,
Virus inactivado de poliomielitis tipo 2 (MEF,)* 8 U.D._
Virus Inactivado de poliomielitis tipo 3 (Saukett)* 32 U.D.

Yeb (+54-11) 43300800 ~ hitpt/ fwww.anmatgov.ar » Replblics Avgentinn

-

Tacnologio Médica INAME INAL Edificio Cantrol
Ay, Belgrang 1480 Av, Caseros 2161 Estatos Unkios 25 Av. de Mbyo B69
{CLOS3AAR), CABA (C1264AA0), CABA {C1101AAA), CABA [C1OBIAAD), CABA
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Almanies y Tecnologhs Mddco

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente Farmacéutico Activo | Contenido/vial | Unidad de
medida

Virus inactivado de la poliomielitis 40 u.D.
tipo 1 (Mahoney)*
Virus inactivado de poliomielitis tipo 2 | 8 ) u.D.
(MEF,)*
Virus inactivado de poliomielitis tipo 3
(Saukett)* 32 u.D.
U.D.: Unidades de antigeno D.
*cultivado en células Vero
Excipientes
Formaldehido 12.5 mcg
2-fenoxietanol 2.5 mg
Medio 199 0.1 mi

6\ Solucién diluyente + buffer fosfato 0.08 mi

' (juntos)**

Agua para inyeccién Csp 0.5 mi

** Solucion diluyente + buffer fosfato: fosfato de sodio, cloruro de sodio,
cloruro de potasio, sulfato de magnesio, rojo fendlico y cloruro de calcio.

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

Bioldgico
Envase Primario: Vial de vidrio tipo I con tapén de goma bromobutilo vy

precinto de aluminio.

Contenido por envase primario: 1 vial de 3 mi conteniendo 0.5 ml de
la vacuna antipoliomielitica inactivada., Contlene una sola dosis.
Presentaciones: 1 vial de 3 mi conteniende 0.5 ml de la vacuna -
antipoliomielitica inactivada. Contiene una sola dosls.

Periodo de vida (til: VEINTICUATRO MESES (24).

Forma de conservacidén: Conservar entre 2 y 8° C, protegldo de la luz, No
congelar. No utllizar si el color c!e la suspensién es amarillo o violeta, Ef

Tek (+54-11) 4340-0800 « httpi/ /e w.srmat.gov.ar = Replbilce Argentine

Tecnologin Médica INAME INAL Edificls Cential
Av, Belgrand 480 Av. Caserds 2161 Estados Unidos 25 Av, 0 Mayo 86S
(C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (CIL01AMAY, CABA {C1084AAD), CABA

-

-
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fNaciona de Mediooments:
Almentes v Teenologia Mddico

color habitual es naranja o naranja/rojizo.

Condicién de expendio: Venta BAJO RECETA

Via/s de administracién: subcutdnea o intramuscular

Indicacién/es terapéutica/s autorizada/s: Inmunizacién actlva contra
la poliomielitls, inyectable. Vacuna antipollomielitica trivalente inactivada
inyectable. '

Contraindicaciones: Reaccién previa severa luego de vacunacién previa
con la misma vacuna. Hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes de esta vacuna. Infeccidn severa.

Efectos adversos., Segln la informacién post-comercializacién, es decir a -
partir de reportes voluntarios generados tras Ia comercializacién del
producto, se ha establecido que las siguientes reacciones adversas podrian
suceder. Estas ocurrieron mayormente dentro de los 3 dias siguientes a la

vacunacion y fueron temporarias.
(5 Desordenes generales y reacciones:

Locales: Raras (>1/10.000 y < 1/1000): inflamacion, enrojecimiento y
dolor en sitio de inyeccidn.

Sistémicas: Raras (>1/10.000 y < 1/1000): flebre, malestar.
- Sistema nervioso: Muy raro (<1/10.000): (poli) neuropatia.

Sistema respiratorio: apnea en bebés muy prematuros (<28 semanas de

. gestacion)

Situaciones especiales de Reacciones Adversas por vacunas:

+ Enfermedad por la vacuna: no hay casos reportados con Vaxipolio de
enfermedad por Vacuna '

¢ Patologia desmielinizante: No hay reportados casos de patologla
desmielinizante del Sistema Nervioso Central asoclado a Vaxipelio,

Feb (4 54-11) 4330-0800 - htip:/ /wwwonmet.gov.ar - Repiibiica Argentina

Teenologla Médien ‘ INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av, Coseros 2161 Estados Unidos 25 Av. 86 Maye 869
{C1093AAPY), CABA {C1264AAD), CABA (CI101AAAY, CABA (CLOBARAD), CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie van Leewenhoeklaan 9-13 3721, MA, Bilthoven, Holanda.

3.1, NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA
ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ

N IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO.

CAIF S.A. COMPANIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS
S.A. Castafares N° 3222/28/90, Mariano Acosta N° 2350/70/90. Ciudad de
Buenos Alres. Argentina

3.2. NOMBRE Y DIRECCION DE OTRAS EMPRESAS INTERVINIENTES:
Almacenamiento: Disprofarma S.A, Virrey . Cevallos N°
1633/39/41/43/45/47/51/53 y N° 1650/62/70, Ciudad Auténoma de
Buenos Alres, Argentina. |

Expediente N9: 1-47-6823/13-1
br. OO Amﬂﬁﬂﬁk

Sub Administrador Naclona!
ANM. AT

Tel (+84-11) 4340-0800 ~ bttpi/ /www.anmatgov.er - Replibiiea Argentina

Teenologia Médica INAME INAL . Edificio Cantrol
Av. Belgranp 1480 Ax, Cagerds 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 569
{C10S3AAF), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA {CLOB4AAD), CABA
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