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Hay datos insuficientes que apoyen el uso de ProQuad con cualquier ofra vacuna. % y

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Las mujeres embarazadas no deben ser vacunadas con ProQuad.

No se han realizado estudios con ProQuad en mujeres embarazadas. Se desconoce si ProQuad
puede causar dafio en el feto, cuando se administra a mujeres embarazadas, o si puede afectar ala
capacidad de reproduccion. Se debe evitar uh embarazo durante 1 mes después de la vacunacion.
Las mujeres que estén intentando un embarazo deben ser advertidas para que lo refrasen.

Lactancia

Los estudios han demosirado que las mujeres postparto en periodo de lactancia inmunizadas con
vacuna de virus vivos atenuados de rubéola pueden secretar el virus en la leche matema y
transmitirlo & los nifios alimentados con lactancia natural. De los lactantes con evidencia serolégica
de infeccion por rubéola, ninguno tuve enfermedad sintomatica. No hay evidencia de que ¢l virus de
la vacuna de varicela se excrete por leche matema, Se desconoce si el virus de la vacuna de
sarampion o de paperas es segregado en la leche humana, Sin embargo, debe ténerse precaucién
cuando se considere la administracion de ProQuad a mujeres en periodo de lactancia.

Fertilidad
No se han llevado a cabo estudios de la reproduccién animal con ProQuad. No se ha evaluado si
ProQuad puede afectar a la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se
gspera una nula o Insignificante influencia de ProQuad sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.
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REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del periil de seguridad
En 5 ensayos clinicos, ProQuad ha sido administrado sin vacunas concomitantes a 6.038 nifios de

12 a 23 meses de edad. Los nifios de estos estudios recibieron bien la actual formulacion refrigerada
estable o una formulacién anterior de ProQuad. En estos estudios los nifios fueron monitorizados
durante las 6 semanas posteriores a la vacunacion. Los perfiles de seguridad fueron comparables
para las dos diferentes formulaciones después de una dosis Gnica. Las Unicas reacciones adversas
sistémicas relacionadas ¢on fa vacuna notificadas en un porcentaje mayor en los individuos que
recibieron la formulacion anterior de ProQuad comparado con los individuos que recibieron vacuna
de sarampidn, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp. y vacuna de varicela de
virus vivos (Oka/Merck) fueron fiebre (239,4°C equivalente rectal o febdl) y erupcion similar a la del
sarampidn. Tanto la fiebre como la erupcion similar a la del sarampién por lo general ocurrieron entre
los dias 5 y 12 siguientes a de la vacunacién, fueron de corta duracion y se resolvieron sin secuelas
a largo plazo. Se notificd dolor/dolor al tacto/molestias en el lugar de Ia inyeccién con una tasa

gstadisticamente mas baja en individuos que recibieron ProQuad.

La Gnica reaccion adversa relacionada con la vacuna que fue mas frecuente entre los receptores de
ProQuad que entre los receptores de Vacuna de Varicela de virus vivos {Oka/Merck) y vacuna frente
a sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp, fue la erupcién en el
jugar de inyeccion,

Después de la administracion lnica de ProQuad en 7 ensayos clinicos, las tasas de fiebre
observadas (239,4°C equivalente rectal) oscilaron entre el 10,1% vy el 39,4%. En comparacion,
después de la adminisfracion concomitante de ProQuad con Prevenar y/o la vacuna frente a la
hepatitis A en 3 ensayos clinicos, se observaron tasas de fiebre (239,4°C equivalente rectél)
comprendidas entre el 15,2% y el 27,2%.

En un ensayo clinico en que ProQuad se administré de manera concomitante con Infanrix Hexa, las
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administrar s6lo Infanrix Hexa; las tasas de fiebre (239,4°C equivalente rectal) fueron del 22%;%\
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después de la administracién concomitante, def 20,5% tras administrar sélo ProQuad y del 15,9%
después de administrar solo Infanrix Hexa. SRR

El perfil de seguridad general de ProQuad fue comparable cuando e administré tanto de forma
tinica como concomitantemente.

Nifios gue recibieron una sequnda dosis de ProQuad

En ocho ensayos clinicos, las tasas globales de reacciones adversas después de una segunda dosis
de ProQuad fueron generalmente similares a, o menores que, las observadas con la primera dosis.
En tres de estos ensayos, las tasas de eritema e hinchazén en el lugar de inyeccion fueron
significativamente més altas desde un punto de vista estadistico después de fa segunda dosis que
después de la primera dosis; sin embargo, en los cinco ensayos restantes, las tasas de cada una de
estas reacciones fueron similares después de la primera y la segunda dosis. La tasa de fiebre en los
ocho ensayos fue méas baja después de la segunda dosis que después de la primera dosis,

Nifios que recibieron ProQuad entre log 4 y 6 afios de edad después de una inmunizacién. primaria
gon Vacuna de Varicela de virus vivos (Oka/Merck) v vacuna frente a sarampion, paperas y rubéola

fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp.
Las tasas y tipos de reacciones adversas mostradas en el estudio en el grupo que recibié ProQuad

fueron generalmente similares a aquellas observadas en los grupos que recibieron Vacuna de
Varicela de virus vivos {Oka/Merck) y vacuna frente a sarampién, paperas y rubéola fabricada por
Merck Sharp & Dohme Corp (ver "Propiedades farmacodinamicas” para fa descripcion del estudio).

No se han realizado estudios especificos en individuos a partir de 2 afios de edad que no hayan
recibido previamente vacunas de sarampion, paperas, rubéola y varicela.

Los acontecimientos adversos mas frecuentes notificados con el uso de ProQuad fueron: reatciones
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respiratorio superior; vomitos y diarrea.

b. Resumen tabulado de reacciones adversas
Las siguientes reacciones adversas fueron notificadas por el investigador como asociadas a la
vacuna en individuos que recibieron una dosis (nica de ProQuad. Se requirieron varias reacciones
adversas en los estudios clinicos y se designaron con el simbolo (f). Ademas, se han notificado
otros efectos adversos con el uso post-comercializacion de ProQuad yfo en ensayos clinicos y en el
uso post-comercializacion de la vacuna frente a sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck
Sharp & Dohme Corp., fas vacunas monovalentes frente a sarampion, paperas.y rubéola fabricadas
por Merck Sharp & Dohme Corp., 0 Vacuna de Varicela de virus vivos {Oka/Merck). Estos efectos
adversos se enumeran mas adelante sin tener en cuenta la causalidad o la frecuencia (frecuencia no
conocida).

Muy frecuentes (>1/10), Frecuentes (>1/100 a <1/10}, Poco frecuentes {>1/1.000 a <1/100), Raras
{(>110.000 a <1/1.000} incluyendo notificaciones aisladas; frecuencia no conacida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)

Reacciones adversas Frecuencia
Infecciones e infestaciones N o
infeccion del tracto respiratorio s'u'perior ] Frecuentes
Infeccion del oido, Gastroenteritis, Nasofaringitis, Otitis media, Faringitis,
o . Poco frecuentes
Roséola, Infeccion viral, Sarpullido viral
Bronquiolitis, Eritema del pafial por Candida, Candidiasis, Celulitis, Crup
infeccioso, Gastroenteritis viral, Enfermedad de mano, pie y boca, Gripe, ?
aras
Pseudocrup, Infeccion respiratoria, Infeccion cutanea, Amigdaiitis,
Varicela+$, Conjuntivitis viral
Meningitis aséptica®, Sarampitn atipico, Epididimitis, Herpes zoster®, _
. . , . No conocida
Infeccién, Gripe, Sarampién, Orquitis, Paperas
Trastomos de la sangre y del sistema linfatico
Leucocitosis./i_infoadenopatia ' Raras /
is{ Linfadenopatia regional,frombocitopenia No conocid
Linfadenit 5( infadenopata regional fop o /f‘; |
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Trastornos del sistema inmunoldgico

Hipersensibilidad — Raras

Reaccion anafilactoide, Anafilaxis y fendmenos relacionados tales como

Edema angioneurético, Edema facial y Edema periférico, Anafilaxis en No conocida
individuos con o sin antecedentes alérgicos

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Anorexia, Disminucion del apetito ' Poco frecuentes

Deshidratacion Raras

Trastomos psiquiatricos

imitabiidad | Frecuentos

Llanto, Insomnio, Trastorno del suefio Poco frecuentes

Agitacion, Apatla, Afectacion, Cambios emocionales, Nerviosismo, R
aras
Inquietud

Trastomos del sistema nervieso. S

Encefalomielitis aguda disemiﬁadé, Crisis febril*, Somnolencia Poco frecuentes

Ataxia, Convulsion, Dolor de cabeza, Llanto agudo, Hiperquinesia, R
aras
Hipersomnia, Letargo, Temblor

Convulsiones o crisis no febriles, Paralisis de Bell, Accidente
cerebrovascular, Mareos, Alteraciones del suefio, Encefalitis*,
Encefalopatia*, Sindrome de Guillain-Barré, Encefalitis por cuerpos de )
L , ) , o No conocida
inclusidn asociados a sarampidn (ver seccion 4.3), Parélisis oculares,
Parestesia, Polineuritis, Polineuropatia, Panencefalitis esclerosante

subaguda®, Sincope, Mielitis transversa, Temblor

Trastornos oculares

Conjuntivitis, Secrecién ocuiar. Inﬂamacibn- del pérpado, Irritacion del ojo, R
- aras
Hinchazén del ojo, Hiperemia ocular, Lagrimeo, Molestias visuales

Edema en el parpado, Imitacién, Neuritis optica, Retinitis, Neuritis

robulbar No conocida /
obulba
retrobu '/

=F

f laberinty: RO xn R ‘_ L
Trastornos %e oldo y del laberinto. 1 /p
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Dolor de oido

Sordera nerviosa No conocida
r'frastcrnos_ vasculares )
Rubefaccion, Palidez |Raras
Extravasacion No conocida
Trastomos respiratorios, toracicos y medmstimws

Tos, Congestién nasal, Congestion resplratona anorrea . Poco frecuentes

Asma, Congestion pulmonar, Trastornos de senos, Estornudos, Sibilancia

Raras

Espasmo bronquial, Bronquitis, Epistaxis, Neumonitis (ver seccion 4.3),

Neumonia, Congestion pulmonar, Rinitis, Sinusitis, Dolor de garganta No conacida
Trastornos gastrointestinales

Diarrea, Vomitos ] Frecuentes
Dotor abdominal superior, Heces anormales, Estrefimiento, Flatulencia, Reras
Nauseas, Incremento de la salivacion, Estomatitis, Erupcién dental

Dolor abdominal, Hematoguecia, Ulcera bucal No conocida
Trastomnos de la piel y del tejido subcutaneo. -~ =7

Erupcion fipo sarampiént, Erupcion, Erupcion tipo vaﬁde!osai Frecuentes.

Dermatitis (incluyendo de contacto, atdpica y demmatitis del paial),
Eritema por calor, Erupcion tipo rubéolat, Urticaria, Exantema virico,
Eczema, Eritema

Poco frecuentes

Acné, Piel hGmeda, Dermatitis exfoliativa, Erupcién medicamentosa,
Exantema, Livedo reticularis, Erupcion papular, Prurito, Decoloracion
cutanea, Lesiones cutaneas, Erupcion zosteriforme

Raras

Eritema multiforme, Parpura Henoch-Schbnlein, Herpes simple, Impétigo,
Panlculitis, PUrpura, Induracién en la piel, Sindrome de Stevens-Johnson,
Quemaduras solares

No conocida

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y haesos

Bolor del brazo, rigidez musculoesquslética

Raras ///
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Artritis y/o artralgia (normalmente transitorias y raras veces crénicas),
Dotor musculoesquelético, Mialgia, Dotor en Ia cadera, piera o cuelle,

Hinchazdn

No conocida

Trastornos generales y'altemgiign'es en ei‘lﬁgaéfﬁ:e"administracibn _

Fiebret, Eritemaf o Dolor/dolor al tabt'.t:-fmolestiasi en el Iugér de N
inyeccién

Muy frecuentes

Equimosis o hinchazéng en el lugar de inyeccién, erupcion en el lugar de
inyecciong ‘

Frecuentes

Astenia/fatiga, Hemorragia en el lugar de inyeccién, Induracion o calor en
el lugar de inyeccion, Masa en el lugar de inyeccion, Malestar

Poco frecuentes

Enfermedad similar a la gripe, Descamacion en el lugar da inyeccion,
Decoloracién en el lugar de inyeccion, Prurito en el lugar de inyeccién,
Erupcién no especifica en el lugar de inyeccién, Reaccion en el lugar de
inyeccion, Cicatriz en el lugar de inyeccién, Hipertermia, Dolor,
Dolor/dolor al tacto/molestias

Raras

Molestias en el lugar de inyeccion {Quemazon ylo Escozor de corta
duracién, Eczema, Edema/Hinchazon, Erupcion de tipo urticaria,
Hematoma, Induracion, Nédulos, Vesiculas, papula y eritema),
Inflamacién, Anormalidad en los labios, Papilitis, Aspereza/ Sequedad,
Rigidez, Trauma, Erupcion tipo varicelosa, Hemorragia en el lugar de
venopuncion, Sensacién de calor, Calor al tacto

No conocida

Exploraciones complementarias

Pérdida de peso

Raras

Lesiones traumaticas, intoxicaciofes y-camplicaciones de procedimientos
terapéuticos . T e

Contusion, Lesién tipe mordedura/picadura no veﬁenosa F

Circunstancias sociales

Alteracion de los habitos normales de vida
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+ Se observaron casos de varicela causada por fa cepa de fa vacuna durante el uso post-
comercializacion de la Vacuna de Varicela de virus vivos (Oka/Merck).

*Ver seccidn ¢

¢. Descripcibn de determinadas reacciones adversas

Meningitis aséptica

Se han notificado casos de meningitis aséptica tras ia vacunacion frente a sarampién, paperas y
rubéola. Aungue se ha demostrado una relacion causal entre otras cepas de vacuna frente a la
paperas y la meningitis aséptica, no hay evidencia que relacione la vacuna frente a Ja paperas de la-
cepa Jeryl Lynn y la meningitis aséptica,

Crisis febriles

Se han notificado crisis febriles en nifios que recibieron ProQuad. En concordancia con los datos de
los ensayos clinicos sobre los tiempos de aparicion de flebre y erupcién de tipo sarampion, un
estudio observacional post-comercializacion realizado en nifios de 12 & 60 meses de edad reveld un
Incremento de aproximadamente dos veces (0,70 por 1.000 frente a 0,32 por 1.000 nifios) en el
riesgo de crisis febriles en el periodo de tiempo entre los dias 5 y 12 después de una primera dosis
de ProQuad (N=31.298), en comparacion con la administracién concomitante de fa vacuna de
sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp. y la Vacuna de Varicela de
virus vivos (Oka/Merck) (N=31.298). Estos datos sugieren un caso adicional de crisis febril por cada
2.600 nifios vacunados con ProQuad comparado con la administracién por separado de la vacuna
frente a sarampion, paperas y rubéola fabricada por Merck Sharp & Dohme Corp. y la Vacuna de
Varicela de virus vivos (Oka/Merck). Estos datos fueron confirmados por un estudio observacional
post-comercializacién patrocinade por los Centros para el Control y la Prevencion de las
Enfermedades de Estados Unidos (US Centers for Disease Control and Prevention). En el periodo
de 30 dias tras la vacunacién no se observd un incremento del riesgo de crisis febriles (ver seccion
5.1).

Encefalitis y encefalopatia
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[PEES]) aproximadamente una vez por cada 3 millones de dosis de vacunas que contienen
sarampion fabricadas por Merck Sharp & Dohme Corp. Desde 1978, el sequimiento post-
comercializacion de las mas de 428 millones de dosis que se han distribuido por todo el mundo
indica que acontecimientos adversos graves tales como encefalitis y encefalopatia continian siendo
notificados en raras ocasiones. El riesgo de estos eventos adversos neuroldgicos serios seguidos a
la administracion de vacunas de virus del sarampion se mantiene lejos de la encefalitis y
encefalopatia causada por el sarampién natural {1 por cada 1000 casos reportados)

En individuos severamente inmunocomprometidos, vacunados inadvertidamente con vacunas para
el sarampion, se ha reportado encefalitis por cuerpos de inclusién, neumonitis y muerte como
consecuencia directa de una infeccion diseminada con el virus del sarampion causada por la
vacunacion (ver "Confraindicaciones’). También se ha reportado paperas y rubeola diseminada
causada por [a vacunacion.

PEES

No hay evidencias de que la vacuna frente al sarampion pueda causar PEES. Se han notificado
casos de PEES en nifios sin antecedentes de infeccion por sarampién de tipo silvestre pero que
habian recibido la vacuna frente a sarampion. Algunos de estos casos han podido aparecer como
resultade de haber tenido sarampion no reconocido en el primer afio de vida o posiblemente debido
a la vacunacion frente a sarampién. Los resultados de un ensayo caso-control retrospectivo
realizado por los Centros para el Control y la Prevencién de las Enfermedades de Estados Unidos
(US Centers for Disease Control and Prevention) muestran que &l efecto global de la vacuna contra
el sarampidn fue la proteccion frente a la PEES mediante la prevencion del sarampion con st riesgo
inherente de PEES,

Artralgia vfo artritis
Artralgia ylo artritis (normalmente transitorias y ‘raras veces crénicas), y polineuritis son
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3%} y de corta duracion. En mujeres, las tasas de incidencia de artritis y artralgia son generalmén@@&_‘__ :
mas altas que las observadas en nifos (12 al 20%), y las reacciones tienden a ser mas marca&é
de duracién més larga. Los sintomas pueden persistir durante meses o en raras ocasiones durants
afios. En nifias adolescentes, las reacciones tienen una incidencia intermedia entre las observadas
en nifios y en mujeres adultas. Incluso en mujeres mayores (35 a 45 afios), estas reacciones son
generaimente bien toleradas y raramente interfieren con las actividades normales,

Artritis cronica
La artrifis cronica se ha asociado con fa infeccion por rubéola de tipo salvaje y se ha relacionado con

el virus persistente y/o el antigeno virico aislado de los tejidos corporales. S6io en raras ocasiones
los vacunados desarrollaron sintomas articulares crénicos.

Casos de herpes zoster en estudios clinicos

En un ensayo clinico se comunicaron 2 casos de herpes zoster en 2.108 individuos sanos de edades
comprendidas entre 12 y 23 meses que fueron vacunados con 4 dosis de ProQuad y controlados
durante un afio. Ambos casos fueron leves ¥ NO se comunicaron secuelas.

Los datos de seguimiento activo en nifios vacunados con la Vacuna de Variceia de virus vivos
(OkaMerck) y controlados durante 14 afios fras fa vacunacion no demostraron incremento en la
frecuencia de herpes zoster en comparacion con los nifios con varicela previa de tipo salvaje durante
la época anterior a la vacunacion. Estos datos de seguimiento sugieren en realidad que los nifios
vacunados frente a varicela pueden tener un menor riesgo de herpes zoster. Sin embargo, en la
actualidad se desconoce el efecto a largo plazo de la vacunacion frente a varicela en la incidencia de
herpes zéster. Actualmente no se dispone de datos a largo plazo con ProQuad (ver "Propiedades -
farmacodindmicas™).

Transmisién
En base a notificaciones aisladas de casos durante el seguimiento post-comercializacién de la
Vacuna de Varicela de virus vivos (Oka/Merck), existe Ia rara posibilidad de que el virus de la vacuna
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desarrollen o no una erupcion de tipo varicelosa {ver “Advertencias y precauciones especia ___f__'
uso’).

SOBREDOSIS 4 6 9 i2 |

No se ha notificade ninglin caso de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes centros toxicolégicos:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez - (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas ~ (011) 4654-6648/4658-777

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Para la reconstitucion de la vacuna utilizar (nicamente ef disolvente suministrado, ya que carece de
conservantes o de otras sustancias antiviricas capaces de inactivar la vacuna. ProQuad, cuando
esta reconstituido, es un liquido de amarille palido a rosa claro.

Es importante la utilizacion de una nueva Jeringa y nueva aguia estériles para cada individuo con el
fin de prevenir la transmision de agenles infecciosos de una persona a ofra.

No deben mezclarse en la misma jeringa ProQuad y ofras vacunas.

Instrucciones para la reconstitucién

Extraer el volumen completo de disolvente en una jeringa. Inyectar el contenido completo de la
jeringa en ef vial que contiene el polvo, Agitar suavemente para mezciar completamente. Extraer en
la misma jeringa todo el contenido de vacuna reconstituida del vial e inyectar el volumen total,

Se recomienda que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconstitucion,
para minimizar la pérdida de potencia. Deseche la vacuna reconstituida si no es u
30 minutos.
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La vacuna reconstituida no debe utilizarse si se advierte Cualquier particula extrafia o si el aspég
de la vacuna difiere de lo descrito anteriormente.

PRESENTACION

Envase con 1 viat de dosis tnica {polvo liofilizado) + 1 jeringa prellenada de disolvente:
Envase con 1 vial de dosis tnica (polve liofilizado) + 1 vial de disolvente;

Envase con 10 viales de dosis tnica (polvo liofilizado) + 10 jeringas prellenadas de disolvente;
Envase con 10 viales de dosis (nica (polvo liofilizado) + 10 viales de disolvente:

Envase con 20 viales de dosis (nica (polvo liofilizado) + 20 jeringas prellenadas de disolvente;
Envase con 20 viales de dosis Gnica {polvo liofilizado) + 20 viales de disolvente

CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado en heladera {entre 2°C y 8°C), Conservar en el embalaje original
para protegerlo de la luz. '

Después de la reconstitucion, la vacuna debe utilizarse inmediatamente. Sin embargo, se ha
demostrado una estabilidad de 30 minutos hasta su utilizacion entre 20° y 25°C.

MATENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

PROQUAD cuenta con un Plan de Gestion de Riesgos (conjunto de actividades de
Farmacovigilancia) cuya finalidad es garantizar la seguridad y proteccién de los vacunados
cuando se utiliza de acuerdo a las condiciones de uso recomendadas,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Cerlificado N° ...,

Directora Técnjca: Cristina B, Wiege— Farmacéutica.
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Fabricado por: .
Merck Sharp & Dohme Corﬁ.:??ﬂ Sumneylown Pike, West Point, Pennsylvania, 1948672946 p

Merck Manufacturing Division: 5325 Old Oxford Road, Durham, North Carolina, 27712, Estados
Unidos,

Estados Unidos o,

Empacado por;

Merck Sharpe & Dohme Corp.: Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania 19486-0004, Estados
Unidos o,

Merck Sharp & Dohme BV/MMD - Holland: Waarderweg 39, P.0, Box 581, 2031 BN, 2003 PC
Haarlem, Holanda '

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo
2841/57 piso 4, Munro (B1 B05AZE), Vicente Lopez, Prov. de Busnos Aires. Tel.: 6090-7200.,
www.msd.com.ar

Fecha Uftima revision: A
S-WPC-V221.|-ref-122014

Jose Neron

Apoderado_ _ c Confldenclal o-Director Técnico
MSD ARGENTINA S.R.L
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2017 - ANO DE LAS ENFRGIAS RENOVABLES”

Mmlsteno de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Expte. N° 1-0047-0000-007455-17-2
LAB.: MSD ARGENTINA S.R.L.
Ref.: Certificado actualizado

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

SR. ADMINISTRADOR NACIONAL

Dr. CARLOS CHIALE

Por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L.
solicita la extensidon del CERTIFICADO ACTUALIZADO de inscripcion en el REM N©
58.366 correspondiente a la especialidad medicinal denominada PROQUAD /
VACUNA CONTRA SARAMPION PAPERAS, RUBEOLA y VARICELA,

La firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original

N© 58.366, cuya denuncia obra a fojas 2.

El certificado mencionado fue confeccionado a través de Ia
evaluacion del legajo correspondiente y todas sus modificaciones; por lo

expuesto no existe objecion que formular.

Se remiten las presentes actuaciones con proyecto de Certificado-
Actualizado y Disposicién autorizante para su consideracién y demas efectos

estime corresponder.

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
DEPARTAMENTO DE REGISTRO
Ciudad Auténoma de Buenos Aires; 17 JUL 2017

" o Y

11(“-(\ o - RLITEA A, A -.)-r"
: feln del Deporoments de Reghto

raceln de Gestin de faformaclén Téenleo
I -






2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud DIRPOSIC IQN N
Secretaria de Politicas, 8 9 7
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

suenos alres, 3 1 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007455-17-2 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentcs, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); v

CONSIDERANDG:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L.
solicita la extension del Certificado Actualizado N© 58,366 inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto denominado
PROQUAD / VACUNA CONTP;A SARAMPIC')N, PAPERAS, RUBEOLA y VARICELA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N° 58.366. ’

Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnica ha tomado la
intervencidn.

Que se actGa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
Ne 1490 del ‘20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015,






"2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Secretaria de Politicas, {
Regulacién e Institutos ' . : _ LA
ANMAT. : -

Minis:’e Salud DISPOBICION N 8 9 7

Por ello;
EL ADMINISTRAQQ% N.?%GIOMAL DE LA ADMINISTRACIC)N NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. piseong:

ARTICULO ld'-.» Extiéndase e Certificado Actuaiizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinaies (REM) N° 58.366 coh"éspondiente a la Especialidad
Medicinal denominada PROGUAD / VAZUNA VCON'.I'RA SARAMPION, PAPERAS,
RUBEOLA y VARICELA, cuva ’cétﬁlaridad corresponde a la firma MSD ARGENTINA
S.R.L. | |
ARTfCULO 29,- Rfegfstrfe#e, por el Departamento de Mesa de Entradas ;notlfiduese
al interesado y hagaseie entréga‘ de ia copia autenticada de la presente
Disposicion y el -éertiﬁcado mencionade en el articulo 19, girese a la Direccién de

Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-007455-17-2

DISPOSICION No

ys

™ Cé‘zs CHIALE

‘ neotensl
dmnmgtrﬂdﬁf
Admt 2 MAT
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S0ET - ANC DE LAS ENERGIAS RENCVABLES”

: : Ministeric de Salud m\
, % Presidencia defd Nacion \
- g i ' oLIO i
| ' q—«o

CERTIFICAD@ ﬁ%i’ﬂ‘ﬁ’%ﬁﬁhlﬁﬁﬁ@ DE INSCRIPCION EN

REGISTRO DE &ﬁ?&@iﬁkl BADES MEDICINALES (REM)

M &8, 3&5

La Admmlstracson Nauenai de Medlcamentos, Ailmentos Y Tecnologla
Médica (ANMAT) certifica que se Pncuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinaies (REM), el producto co&--los-sugu:entes-c_latos

identificatorios caracteristicos: Lo

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: MSD ARGENTINA S.R.L.

N¢ de Legajo de la empresa: 6..40;4 ‘

2. DATOS DE LA ESPE_GIAB.IE_DAE} MEDICINAL

Nombre comercial: PROQUAD :

Nombre Genérico (IFA/s}: VACUNA CONTRA SARAMPION, PAPERAS,

RUBEOLA Y VARICELA

Entidad molecular nueva: Si

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http!//www.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentfna

Iy

Productos Médicos : INAME . INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Casaros 2161 Estados Unldos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAR), CABA (C1264AAD),. CABA (C1101AAAj, CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA

B
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Concentraciom Virus ged .xaraﬂnpz

T

3.99 iog UFP.

porcentual

BOTT - ANO CF LAS ENERGIAS RENOVABLES

Ministerio ce Salud
Presidencia de la Nacion

Forma farmacéuticq: INYECTABLE LIOFILIZADO

‘Férmula Cualitativa vy Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

&7

Principio active / Nombre comin

1 Contenido / unidad de
medida

VIRUS OE GARAMPION

3.00 log DICCS0

VIRUS DE PAPERAS

4.30 log DICCS0

VIRUS DE RUBEOLA -

3.00 log DICCSO A

[VIRUS DE VARICELA ™

3.90 log UFP

Excipiente {3)

Cantidad / unidad de

medida
kSacarosa 20mg
Gelatlnaﬁidrq_liza’cia 11 mg
Cloruro de sodic 23mg
Sorbital 16 mg

| Medium 1929 R 0,67 mg
L-glutamate de sedio 0,38 mg
Fosfato de sodio (dibésico ¥y moHobisico) 14 mg

| Bicarbonato de sodio . ' 6.13 mg
Miedio minimo esenclal Eagie 0.14 mg
Eo‘sfato de potasio (dibdsico y monobésica} 94 mcy
Cloruro de_pbtaslo ' 58 meg
Neomicina 5,0 hcg
‘Rojo fenol - 1,0 meg
Urea 2,5 meg

Tal. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argantina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Estados Unidos 25
(€1101AAA), CABA

Av. Caseros 2161
(C1 264AAD),_ CARA

(C1087AA1), CABA

' AR -
Ld e

Sede Centrat
Av. de Mayo 869
{C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
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Acmicishrockin Noclonal do Medicomantos,
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BIOLOGICO

Orsgen y fuente deil/de |

Envase Primario: VIAL DE v’!bmé e I, CON TAPON DE GOMA Y TAPA
CON SELLO DE ALUMIMO Y TAPA DE PLASTICO. EL DILUYENTE SE
PRESENTA EN VIAL DE vmmo TIPO I CON TAPON DE GOMA Y TAPA
CON SELLO DE ALUMINIO Y TAPA DE PLASTICO O EN JERINGA
PRELLENADA DE VIDRIG TIPO I co:\s EMBOLD DE GOMA Y TAPON EN EL
EXTREMO DE GOMA, CON O SIN 10 2 AGUIAS SEPARADAS EN

ENVASES DE 1, 10 O 20 UNIDADES.
Contenido por envase pr%sﬁario: Vial conteniendo 0,5 mi
Presentaciones: Envases con dos viales de 50 mg /mi

Perfodo de vida dtil: Dieciocho (18) meses

" Forma de conservacién: Conservar a temperatura de 2° C a 8° C. Una

vez reconstituida conservar por 30 minutos 2 temperatura ambiente

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

‘Via/s de administracién: SUBCUTANEA

- Indicaciones: PROQUAD estd indicado para la vacunacion simultanea

frente a sarafnpién, paperas, rubéola‘y varicela en individuos a partir de

los 12 meses de edad.

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME
Ay Beiagranp 1480
A

INAL- Sede Alsina Sede Central

Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 . . Alsind 665/671 Av, de Mayo B6S
o (GlmlAAfi), CABA (C’xOB?AAl), CABA. L {C1084AAD), CABA
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Aciinisrocitr: Nockbndl de Medicamentos. Presidencia de laNacidl -
¢ Abmeclos ¥ Tecnoclogia Médco . = )
PROQUAD se puede administrar a -individuos a partir de los 9 meses de
edad bajo circunstancias especiales (por ejemplo para cumplir con los
calendarios nacionales de vacunacién, en situaciones de brotes o viajes

a una regién con prevalencia de sarampién).

Prospectos autorizados por'Disposipién ANMAT NO© 4692/17.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO /S

Razén Social Domicilic de 1a planta Pais
MERCK SHARP & DOHME Corp. .
(Elaboracton y empagque - Elabor'; <ién 770 Summeytown Plk;é d‘ﬁe“ Point. PA, 19485~ Estados Unidos

del diluyente)

MERCK MANUFACTURING DIVISION 5325 Old Oxford Road, Durham, NC 27712 : Estadas Unidos

MERCK SHARP 8 DOHME BV/MMD - . '
HOLLAND (Empaque) Waarderweg 39,2031 BN, 2003 PC Harlem Holanda
-
VETTER PHARMA = FERTIGUNG GmbH 1
) & Co. KG (Elaboracién de! ciluyente) Schutzenstrasse 87, 88212, Ravensburg Alemania
7 k DSM PHARMACEUTICALS Inc. 5900 Martin Luther 'lfcl:ng 7];3 :ilghway, Greensvlli, Estados Unidos
o e {/
= JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC §
oo . - _ E LLC SMALL . ) Estados Unidos
g VOLUME PARENTERAL FACILITIES 3525 North Regal Street Spokane, WA 99207 u

3.1 NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLUCITUD DE
AUTORIZACIGN DE COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA

¥

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http“://www.anmat.gov.ar - Republica Argen'tina

g e

s

Praductos Médicos INAME - INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 ~ - Awv, Caseros 2161 Estados Unidos 25 © Alsina 665/871 Av. deé Mayo 869

AC1093AAR), CABA, .. .. . ($1264AAD), CABS . {C1101AAA), CABA ., .[C1087AAL), CABA . (C1084AAD), CABA
3y 7 ‘o : ) .alr ¥ ,.' S ‘ -.
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 ARGENTINA Y CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ

IMPORTADO Y DEL ALNACENAMIENTCO

- Locaiidad
Razén Social Legaja N° Deomicilio de la ptanta ocatica Pais
MSD ARGENTINA S.R.L. S "
(Importacién, 6404 Caile 9 S/N, Parque Industrial | T1or Provinciade | ina
almacenamiento y 3 -Pllar Buenos Aires
liberacién local) .
‘ El presente Certificado tendra vigencia hasta el 11 de Mayo de 2022,
j 9_87 Expediente N°: 1-47-0003-007455-17-2
-7 Disposicion ANMAT N° 8 9 7 5
q} Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 71 JUL 2017
Or. LArROs GHIALE
Administrader Nacional
ADLALAK,
H
'&
k]
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentinia
Productos Médlcos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Balgrana 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Aising 665/671 Av. de Mayo 869
i, A(CLO93AAR); CABA™. - (C1264AAD), CABA | - (C1101AAA),CABA ~  (C10B74A1), CABA ' (C1084AAD), CABA
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