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Ministerio de Salud DISPOSICION N 5 3\\ 5

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.
slendo las poblaciones objetivo los lactantes de 6 semanas a 2 meses de edad y

los nifios en su 2° afic de vida.

Que continda explicando que HEXAXIM contiene los mismos
antfgenos que la vacuna pentavalente que Ya se gncuentra autorizada de nombre
comercial “"Pentaxim”, con la adicién de un antigeno recombinante de Hep B
derivadb de levaduras.

Que con relacidén 2 los ensayos clinicos, informa la DEM que
HEXAXIM fue investigada en alrededor de 12 estudios, que fueron conducidos en
4 continentes, incluyendo nifios de diferentes etnias y de entre 6 meses y 2 afios
de edad, | ‘

Que concluye la DEM que los estudios demostraron que HEXAXIM
fue eficaz para producir anticuerpos protectores y el refuerzo de la vacunacion
fue efectiva para mantener los niveles de anticuerpos (Ac) protectores; alrededor
del 93% de los nifios obtuvieron Ac protectores de difterla, tétanos, pertussis,
virus de |a hepatitis B, poliovirus Hib, luego del primer ciclo de vacunacion,

Que finaimente fndéca la DEM que HEXAXIMA se encuentra aprobada
y autorizada su comercializacién en varios paises tales como Alemania, Espafa,
Suecia, Austria, Italia, Franc‘la, Holanda, Guatemala, México, Paraguay y Perd.

Que finalmente cabe destacar que mediante expediente N° 1-47-
010581-13-7 se presento para su evaluacién el Plan de Gestién de Riesgo (PGR)

ante el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién de Evaluacién de

Medicamentos.
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Ministerio de Salud DISPOSICION N* § 53
Secretaria de Politicas, - -
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicldn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sidc; convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Naclonal, dictamina que se ha dado cumplimientc a los requisitos Iegales'y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar I[a Inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actda en \_/irtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92"y 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Naclonal de Especialidades
Medicinales .(REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial HEXAXIM y
nombre/s genérico/s VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS
FERINA (ACELULAR; MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN)
ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA) Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS

INFLUENZAE TIPO B, ADSORBIDA, la que sera elaborada en Francia, de acuerdo
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

a lo solicitado, en el tipo de Trémite N© 1.2.4 por SANOFI PASTEUR S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
pro:;pecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certiflcado de Inscripcidén en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADQ No ", con exclusién de toda otra leyenda no

contemplada en ia norma legal vigente.

ARﬁCULO 50- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por {a presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
Importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técﬁica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de contro!
correspondiente y contar con la aprobacion del Plan de Gestidn de Riesgo (PGR)
por parte del Departamento de Farmacovigilancia de la Direccidn de Evaluacién

de Medicamentos.
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Minist de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.
ARTICULQO 6° - Establécese que la firma SANOFI PASTEUR S.A., deberd cumplir
el Plan de Gestién de Riesgo (PGR), el cual deberd encontrarse aprobado por el

" Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion de Evaluacién de
Medicamentos. |
ARTICULO 8° - En caso de Incumplimiento de las obligaciones previstas en e
articulo precedente, esta Administracién Naclonal podrd suspender la
comercia‘llizacién del producto aprobado por la presente disposicion, cuando
consideraciones de salud piblica asi lo ameriten.
ARTICULO 9° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresé en el mismo.
ARTICULO 1009 - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Especlalidades
Medicinales al nueve producto. Pc;r Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, y III, Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022767-11-1 ‘AL]WbL
Dr, OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION No; 5 3 0 3
SUB- INTERVENTOR

/7 AJTM.AT,
X .
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T,

ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM

MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No: 5 :; n ES

Nombre comerclal: HEXAXIM. »
Nombre/s genérico/s: VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS
FERINA (ACELULAR; MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN)
ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA) Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPRILUS
INFLUENZAE TIPO B, ADSORBIDA.

Forma/s farmacéutica/s: SUSPENSION INYECTABLE.

Industria: FRANCESA.

Pais de origen de'elaborac]én, Integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
1993): FRANCIA.

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador; SANOFI PASTEUR S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1541, AVENUE MARGCEL MERIEUX
69280, MARCY ['ETOILE, FRANCIA y PARC INDUSTRIEL d*INCARVILLE, 27100
VAL-DE-REUIL, FRANCIA (SANOFI PASTEUR SA).

Domiclllc; del laboratorio de control de calidad proplo: CALLE 8 N© 703 (esquina

5) = PARQUE INDUSTRIAL PILAR (1629} ~ PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

/\ .
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Secretarfa de Politicas,

Regulacién ¢ Institutos
ANMAT,

Los. siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan 2 continuaclién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE,

Nombre.ComerciaI: HEXAXIM.

Clasificacion ATC: JO7CA09,

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA LA VACUNACION PRIMARIA Y
DE REFUERZO DE LACTANTES A PARTIR DE LAS SEIS SEMANAS DE EDAD
CONTRA LA DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS O TOS FERINA, HEPATITIS B,
POLIOMIELITIS E INFECCIONES INVASIVAS CAUSADAS POR EL HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B (COMO MENINGITIS, SEPTICEMIA, CELULITIS, ARTRITIS,
EPIGLOTITIS, NEUMOPATIA, OSTEOMIELITIS).

Concentracién/es: 40 UNIDADES DE ANTIGENO D DE VACUNA ANTIPOLIO T1, 10
MCG/DOSIS DE ANTIGENO DE SUPERFICIE DE HEPATITIS B 40 UI DE TOXOIDE
TETANICO, 20 UI DE TOXOIDE DIFTERICO, 8 UNIDADES DE ANTIGENO D DE
VACUNA ANTIPOLIC T2, 32 UNIDADES DE ANTIGENO D DE VACUNA ANTIPOLIO
T3, S0 MCG/DOS.IS- DE BORDETELLA PERTUSSIS, 12 MCG/DOSIS DE
POLISACARIDO CAPSULAR DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, 22-36
MCG/DOSIS DE PRP SINTETICO . HAEMOPHILUS INFLUENSAE TIPO B
CONJUGADO A PROTEINA TETANICA.

Formula 'completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Secretar%ade Polfjcicas, 5 5 0 3

Regulacién e Institutos
ANMAT,

Genérico/s: 40 UNIDADES DE ANTIGENO D DE VACUNA ANTIPOLIO T1, 10
MCG/DOSIS DE ANTIGENO DE SUPERFICIE DE HEPATITIS B, 40 UI DE TOXOIDE
TETANICO, 20 Ul DE TOXOIDE DIFTERICO, 8 UNIDADES DE ANTIGENO D DE
VACUNA'ANTIPOLIO 'T2, 32 UNIDADES DE ANTIGENO D DE VACUNA ANTIPOLIO
T3, 50 MCG/DOSIS DE BORDETELLA PERTUSSIS, 12 MCG/DOSiS DE
POLISACARIDO CAPSULAR DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, 22-36
MCG/DOSIS DE PRP SINTETICO HAEMOPHILUS INFLUENSAE TIPO B
CONJUGADO A PROTEINA TETANICA, |
Excipientes: SACAROSA 10.6 MG, FOSFATO DISODICO DE HIDROGENO 1.5 MG,
TROMETAMOL 0.2 MG, AMINOACIDOS  ESCENCIALES 1.1 MG,
PIHIDROGENQFOSFATO DE POTASIO 1.6 MG, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO
ACETICO GLACIAL Y/O ACIDO' CLORHIDRICO CONCENTRADO C.S.P, AJUSTAR
pH., AGUA PARA INYECCION C.S.P. 0.5 ML.

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
orlgen biblégico 6 biotecnolégico: EL ANTIGENO DE SUPERFICIE DE HEPATITIS B
(HBSAG) SE PRODUCE MEDIANTE EL CULTIVO DE UNA LEVADURA
RECOMBINANTE DE LA ESPECIE HANSENULA POLYMORPHA. EL TOXOIDE
DIFTERICO PURIFICADO (PDT) SE ELABORA A PARTIR DE SU TOXINA MEDIANTE
DETOXIFICACION CON FORMALDEHIDO, SEGUIDA DE PURIFICACION: LA
TO>.(INA DIFTERICA SE PREPARA A PARTIR DE CEPAS DE CORYNEBACTERIUM

DIPHTHERIAE. EL TOXQIDE TETANICO PURIFICADO (PTT) SE ELABORA A PARTIR

IioN
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.
DE SU TOXINA RESPECTIVA MEDIANTE DETOXIFICACION CON FORMALDEHIDO,
SEGUIDA DE PURIFICACION: LA TOXINA TéTANICA SE PREPARA A PARTIR DE
CEPAS DE CLOSTRIDIUM TETANI. EL TOXOIDE PERTUSICO PURIFICADO (PTXD)
Y HEMAGLUTININA FILAMENTOSA PURIFICADA (FHA) SE OBTIENEN A PARTIR
DEL PROCESO DE FERMENTACION Y SE PURIFICAN DE MANERA SEPARADA POR
MEDIO DE CROMATOGRAFIA DE ADSORCION Y CROMATOGRAF{A DE AFINIDAD.
EL .GRANEL TRIVALENTE CONCENTRADO DE VIRUS INACTIVADO DE LA
POLIOMIELITIS (IPV) SE OBTIENE AL MEZCLAR CANTIDADES DEFINIDAS DE
MONOVALENTES DE POLIOVIRUS TIPO1, TIPO 2 Y TIPO 3. EL VIRUS SE
MULTIPLICA EN CELULAS VERO, EL POLISACARIDO DE HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B CONJUGADO CON PROTEINA TETANICA PURIFICADA
TRANSPORTADORA PARA (PRP-T) SE PREPARA A PARTIR DE LA FERMENTA;I@N
DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B.
Via/s de administracién: INTRAMUSCULAR,
Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON CIERRE ELASTOMERICO,
VIAL DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE CAUCHO BUTILO GRIS Y PRECINTO DE

ALUMINIO.
Presentacidn: ENVASES CON 1, 10, 20 O 50 JERINGAS PRELLENADAS
MONODOSIS DE 0.5 m! CON AGUJA ACOPLADA.,
ENVASES CON 1, 10, 20 O 50 JERINGAS PRELLENADAS MONODOSIS DE 0.5 mi,
ACOMPANADAS CON 1 & 2 AGUJAS SEPARADAS.

ENVASES CON 1, 10, 20 O 50 VIALES MONODOSIS DE 0.5 mi.

C)&\ -10-
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ANMAT.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 10, 20 © 50 JERINGAS
PRELLENADAS MONQDOSIS DE 0.5 m! CON AGUIA ACOPLADA.

ENVASES CON 1, 10, 20 & 50 JERINGAS PRELLENADAS MONQODOSIS DE 0.5 mi,
ACOMPANADAS CON 1 O 2 AGUJAS SEPARADAS,

ENVASES CON 1, 10, 20 © 50 VIALES MONODOSIS DE 0.5 ml.

Periodo de vida (til: 36 meses.

Forma de conservacién: NO CONGELAR; TEMPERATURA DESDE 2 °C, HA‘.;':TA 8
OC_. . .
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0.
1993): FRANCIA.

Nonlwbre 6 razén social del establecimlento elaborador: SANOFI PASTEUR SA.
Pomicllio dei establecimiento elaborador: 1541, AVENUE MARCEL MERIEUX
69280, MARCY ['ETOILE, FRANCIA y PARC INDUSTRIEL d"INCARVILLE, 27100
VAL-DE-REUIL, FRANCIA (SANOFI PASTEUR SA).

Dor'nlc:ilio del |aboratorlo de contro! de calidad proplo: CALLE 8 N° 703 (esquina
5) - PARQUE INDUSTRIAL PILAR (1629) - PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

DISPOSICION No: 5 3
M&qﬂ
m Dr. OTTO A. ORSINGHER
‘ SUB-INTERVENTOR
ANMAT

C)ﬁ\
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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECT 0/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 53 a il

'
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ORIGINAL

| Proyecta de rétulo
HEXAXTIM :

VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspensidn inyectable para inyeceldn Intramuscalar

1 jerinpa prellenada con aguja acoplada - (1 dosis) - 0,5 ml

Industria de origen; Francia Venta bajo receta

cgmggcrﬁn

Una dosis' (0.5 ml) contlene:

Toxoide diRErco....cvvrvverrierersiennnn s, rareen #o menos de 20 U
Toxoide 1etnieo.............oo.c.oeviiir v 10 menos de 40 U
Antigenos de Bordetella Pertussis
Taxoide pertissica,........... - «.- 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa. .................... 25 microgramos
Peliovirus (Inactivado)* '
Tipo 1 (Mahoneyh..iovvireevnree s, 40 unidades de ontigeno D*
Tipo 2 (MEF-1).0eee - & unidades de antigeno D*
Tipo 3 (SEuKeMt} Liivviviceniviniiiriinesnensne o, 32 Unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie de |a Hepatitis 8%, ..., 10 microgramos
Polisacérido de Haemaphilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
L) O 12 micrograsmos

(conjugado con proteina tetdnica 22-36 microgramaos)

" Adserbida cn hidedxide de aluminio (AKOHY) (0,6 mg ALY

? Coma lmite inforior de confanza {p= 095}

? Producido en célulay Verq,

* 0 eantidad equivalente de antigena, determinada sepiin un método inmunoguimico apropiade

¥ Producido en cdlulas de levadura Hansenula polpmorpha mediante izenologla de ADN recombinante

Excipientes: Solucion 1amponada: Fosfato disédico de hidrégeno; Dihidrogeno fosfato de potasio;
Aminodcidos esenciales® ; Trometemol; Sacarosa,; Hidréxido de sodio y/o dcido acético glagial y/o icido
clorhidrico cancentrado para ajuste de pH;

Agus para inyectablas, .

a Incluyen Lrfenilulaning :

& vacuna puede contener restos de glutaraldehido, farmaldehldo, neomicina, estreptomicing y polimixina B,
POSOLOGTA ¥ MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto aljunto. -
Solo paca inyeccidn intrarnuseular,

Agitar amtes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMI

Canservar entre +2°C y +8°C (en refl rigerador). NO CONGELAR.
A falla de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la fuz,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIROS

Especialidsd Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N®

]
i
Elaborado por:
SANOFE PASTEUR S.A,

1541, avenue Marcel Méricox, 69280, Marcy |'Etoile, Francia

Parc Industriel dIncarville, 27100 Val-de-Reul!, Francin

Importado y distribvide por: I
SANOFIPASTEUR S.A,

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Jsidre ~ Provincia de Buenos Aires

Direceidn Téenica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica i

Calle 8 N° 703 {esquina 5) — Parque Industrial Pilar (1629} — Provincih de Buenos Aires,

ARG 12201

2, P
Nota: este texto se repetird en {os cavases conteniends 10, 20 6 f0 jérihigns prellenadas,fo agujas acopladas,
monadosis de 0,5 ml, '
ROXA NTEMILONE  CHRISTIAN DDMINGDEZ
APOR

DIRERTORA TECNICA ERADO
SANOF EUR XA, SANOFI PASTEUR 8.A,







ORIGINAL

£

Proyecto de rétulo
. HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion intramuseular

1 jeringa prellenada acompafiada con 1 6 2 gujas separadas — {1 dosis) - 0,5 ml

Industria de arigen: Francia Venta hajo receta

COMPQOSICION

Una dosis' (0,5 m1) contiene:

Toxoide diftérico., veavrnniir i,

Toxoide tetdnico,,....oviveviicrnreny,

Antigenos de Bordereila Pertussis
Toxoida pertlssico.....ooururinivecririsn i 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa............oovvvsieenn 25 Microgramos

Poliovirus (Fnactivado)’

Tipo § (Mahoney)........ verrrress e 40 Unidades de antigeno D
Tipo 2 (MEF-1).....covoiiinniiiin s encsssirncens 8 Umtidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukeit) .vvveverireenen. e 32 unidades de antigeno D
Antlgeno de superficie de la Hepatids BY............. 10 microgramas
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
F[LEIENTS) O rieeeeus it vasnerssasennet et tar rrarrs e st sevsnsne 12 inigrogramos

{conjugado con proteina tetinica 22-36 microgramas)

" Adsorhida cn hidroxido de aluminia (AIOHY) (8,6 mg AP

* Como limile inferior de coalanza {p=0,95)

¥ Producide cn élulue Vera,

* O cantidnd eguivalente de adigene, Joterminada segla un métado inmunoauimico apropiada

* Praduzido en céiylas de levadura Hansanula polymorpha medianie iecnologla de ADN recombinants

Exgipientes: Solucion tamponada: Fosfato disddico de hidrégeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminodeides esenciales® ; Tramatamol; Sacercss,; Hidroxide de sodio y/o 4cido acético glacial yfo geido
- | clothidrico concentrade para gfuste de pH;
Agua para {nysctables,
Incluyen Lefenitalnnina
la vacuna puede cantener restos de glutaraldehido, formaldehldo, neomicina, estreptomicing y palimixing B,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjinto,

Solo para inyceeldn intramusculur,
Agftar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador), NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abripo de la luz,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por: ,
SANOFI PASTEUR §S.A, i
1541, avenue Marcel Méricux, 69280, Marcy I"Etaile, Francia ]
Parc Industricl d’Incarville, 7[00 Val-de-Reuil, Francia f

imponado y distribuido por;

SANOFI PASTEUR S.A, .

Tomkinson 2054 {(B1642EMU) San Isidro = Provincia de Buenos Aires

Direceién Téenica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar (1629) = Provincia de Buenos Aires.

ARG 122011

Nota: este texto se repelird en los envases conteniende 10,206 5 Jeringas prellennddf mgnodosis de 0,5 ml,

acompaftadas con | & 2 agujas separadas. ;
ROXANAMUNTEMILONE  GHRISTIAN DO

DIRESTORR TECMIGA APORE
SANNFRAQTER 9.8, SANDE PA
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Proycelo de rétulp

oo HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
¥ CONJUGADA CONTRA HAEMOZHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion inframuscular

1 vial — (I dosis) - 0,5 ml
Industria de origen: Francia / ltalia Venta bajo recetn

COMPOSICION
Una dasis' (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico................ berev i, rrrvareesnn, no menos de 20 UP
Toxoide 1€180i€0......ovvevreeeecvee o no menos de 40 UP
Antigenos de Bordetella Pertussis

Toxoide pertlissict......covvvveieareeoerne e 25 microgramas

Hemaglutinina filamentosa.,..........uve, 35 microgramas
Paliovirus {Inactivade)’

Tipo 1 (Mshoney)...........

Tipo 2 (MEF-1)..._.

st 40 unidades de antlpenoc D*

.- B unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) .oovvvvveerenrerinrnnnns <« 32 ynidades de antfgeno D*

Antigeno de superficle de la Hepatitis B, ...._....... 10 microgramas

Polisacrido de Haemophilus influenzac tipo b (polirribosil-ribitol-

LI E1) N . .12 mierogramos

{conjugado con protelna tetinica 22-36 microgramos,

! Adsorbida en hidroaido de aluminio {AT(OHNR) (0,5 mg AL

¥ Coma tImite inferiot d¢ conlianza (p=0,95)

> Producide cn eélutas Vers,

:0 cantidad equivalente de anligens, determinnda segitn un méteda Inenianquimics apropisdo

" Produgido en célules de levadura Hansenida polymarpha medinnte teenologis de ADN recembinante

Excipientes: Solucién tamponada: Fosfato disddico de hidrégeno; Dihidrégenc fosfato de potasio;
Aminodcidos esenciales® ; Trometamol, Sacarosa,; Hidréxido de sadio y/o Acido acético glacial y/o deido
clorhidrico concentrado para sjuste de pH;

Agua para inyectables,

& Incluyen L-fenilalaning

La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B,

POSOLOGIA ¥ MODO DE I TON Ver prospecta adjunto.
Solo para inyeceidn intramusgular,
Apgitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerndor). NO CONGELAR,
A falta de estudios de fotoestabilidad,-esta vacuna debe mantenerse al abriga de a luz,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DELOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificndo N®

Elaborado por: X .

SANOF] PASTEUR S.A. '
1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I"Etoile, Francta

Parc Industriel d’Incarvitle, 27100 Val-de-Reuil, Francia

SANOFI AVENTIS - GRUPPO LEPETIT S.RL

Localidad de Valeanelln, 03012 Anagni, Jtalia

Importado y distribuido por:

SANOFI EASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 {B1642EMU) San Isidro ~ Provincia de Buengs Aires

Direecion Téenica: Dra, Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) -~ Parque Industrial Pilar (1629} - Provineia de Buenos Aires.

ARG 1222011t

Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo 16, 20 & B( viales monadesighle .5 ml.

R ONTEMILONE  CHRISTIAN I IMINGL
DIRECA AL TECNIEA APOBERAGD &
SANORNIASTEUR 3.4, SANOFI PASTEUR §.4.
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Proyecto de profpevin
. HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B {rADN}, ANTIPOLIOMIELITICA, (INACTIVADA),
¥ CONTUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPQ b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion intramuseular

Venta bajo receta

tndustria de origen: Francla (Jeringns prellenadas)

Francia / Ttalia (viales)

COMPOSICION

Una dosis' (0,5 ml} contiene;

Toxoide diftérico..,.......... e e, na menas de 20 U132
ToXOIe LUNIEO. 1 ctsariiincss veer i reererirresesenns 110 MENos de 40 U
Antlgenos de Bordetella Pertyssis

Toxeide pertiissico. ....... s 83 THCFOgrames

Hemaglutinina filamentosa........... vestiiemmna. 25 microgramos’
Poliovirus {Inactivado)® '

Tipo I (Mahoney) ........cooovemrencsenr, 40 unidades de antigeno D*

Tipo 2 (MEF-1},.ee. .o, . v B unidades de antigeno O
Tipo 3 (Savkett) .....oocovveeeeeieennn, - 32 unidades de antigeno D'
Antigeno de superficie de Ia Hepatitis B'............. 10 microgramos
Polisacarido de Hoemophilus influenzae tipo b (politribosil-ribitoi-
FOSTBID).c s renrsss et v serssssassonsssssssesssessnsmermentesi 1 2 microgramos
{conjupgade con proteina tetdnica 22-36 mictogramos)
! Adsorbida ea hidréxido de dluminia (A{OH),) @,6 mg A"
* Coma Henite inferiar de confianza (p= 0,55
¥ Broducido gn oéluln Vero,
! O eaatidud cquivalente do antigena, determinada segén un méloda inmunoquimico apropindo
* Producido en ¢élulas de tevadura Hawseaula polymorphe mediante 1ccnolopa de ADN recombinanic

Excipicntes:

Solueidn tamponada:

Fosfato disodicg de hidrégeno ..vvmimrcncernrennes.. 1,5mg

Dihidrégeno fosfato de potasia.,.. LG mg

Aminodcidos esenciales® ..., P 1 I 1

Trometamot.....,, Verierernrnn i . 0,2mg

Sacarosa.....uv.s e s e e s 100 ME

Hidraxida de sodio y/o dcido acético glncial vo 4cida clorhidrico concentrado para ajuste de pH
Agua pora inyectables.......8.p 0 uieenn.nn,, oo 45 ml (diluyente}

¢ lncluyca L-fenltalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehida, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

1 LUTICA

)
Agenie inmunizante activo para lo prevencién de difteria, tétanos, periussis, hepatitis B, poliomielitis y las
infeceiones causadns por Haemophitus influenzae tipo b.

DESCRIPCION

HEXAXIM es una suspensién inyectable en Jeringa prellenadz o vial ::’nonodosis.
HEXAXIM es una suspensién blancuzea y turbia. I

INDICACIONES

HEXAXIM estd indicads pare In vacunacidn primaria ¥ de refierzo de lnctantes a partir de las sels semanas de
edad contra difteria, tétanos, pertassis o tos ferina, hepatitis B, poliomielitis e infeceiones invasivas cdusadas
por &l Huemophilus influenzae tipo b (como meningitis, septicemia, celulitis, artritis, cpiglotitis, newmopatis,
osteamielitis).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPTEDADES

Clasilicacidn ATC: JOTCADY ~ Grupo farmacoterapdutico: Vacunas omblnedas bacterianas y virales

Farmacodinamia
Los resultados obtenidos en los esludios elinicos con cade upGde los componentes s¢/fedumen en las siguientes
tablas:

RO INTEMILONE CHRISTIAND
RIRBGTORA TECNICA
SANMENPARTEUH S.A.  GANODF) PASTELIR 5.A.
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