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Tahla 1t Porcentaje de sujetas con titulos de anticuerpos = Indices de seroproteecibn/ seroconversidn* un mes
después de la primovacunacion con HEXAX M

Tliules de anticuerpos = indices de seroprotecclons Trey dosiy
serocanversidn b {0-14 346
stpnng meses
% Y
Anll-diflerts (2 0,01 Uliml) 97,6 97,1
Antistéranos (2 0.01 Ulmi) 1000 1000
Ani-PT {rumguto = 4 voers) 93,6 06
AntieFIA (aumento 2 4 veces) 3,1 97.0
. Can vacuna hepatilis B al 95,0 99,5
AntioHIis (2 10 mUfl/mt) {-R2imicRE
Sin vocuna hepatitis B 95,7 98,8
al nagimicnio .
Anli-potia tipn | (= & (1/ditueitn)) 100,48 0909
Antispolip tipo 2 (2 8 {i/dilucién)) 98,5 1000
Anti-pofio tipo 3 (& 8 (Hdilucién)) 100,08 - 599
An-PRP {2 0,15 pgrml) 954 93,0

* aceplables cormo carrelalos o sustitslos de protsceida

Tabla 2: Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos 2 indices de seroproteceidn/ seroconversidn*un mes
despnds de la vacunacion de refuerzo con HEXAXIM

Vacunacion de rel’ueln.o durante el
Tlrulos de anticuerpos X indlees de seraproteccién/ segunde ailo de vida luego de un ciclo
scroconveryidn primaric de tres dosls
6-10-14 2-4-6
semuriay meges
Y Y
Anti-gifieria (z 6,1 Ulml) 104,0 97,2
Anti-Iétenns (2 0.1 Ul/ml} 1000 100,0
Anti-PT (aumemo 2 ¢ veees) 94,8 91,8
Anti-FHA (Bumento 2 4 veces) 9),2 84,7
Con vacuna hepalilis B al 100.0 : /
nacimiemo !
Antl-HBs (2 10 mUlenl) =g e B 71 935 50.4
nacimicnto " *
Anti-polio tipe 1 (2 B (M/dilucién)) 100,0 100,0
Anli-polio tipe 2 (2 § {1/ditucién}} 100,0 100,0
Anti-palio tipo 3 (2 8 {{/dilucién)) 100,0 1000
Anti-PRP (2 1.0 pg/ml) 08,5 983

* accptabies como correlalos o sustilutos de proleccign

Se ha docuimentado la eficacia vacunal de los antigenos pertlssicos acelulares (aP) que contiene HEXAXIM
condra pertussis o 1os Terina tipica definida por la OMS como més grave (2 21 dias de tos paroxistica) en un
estudio aleatorizado, doble ciego en niflos con una serie primaria de tres dosis en un pais altamente endémico
(Sencgal),

La capacidad a largo plazo de log antigenos pertissicos acejulares (sP) contenidos en HEXAXIM para reducir
la incidencia y controlar la enfermedad de pertussis o tos ferina ha sido demostrada a través de Ja vigilancia
nacional de la enfermedad de pertussis o tos fering, llevada a cabe durante 0 afies en Suecia, con la vacuna
Pentaxim.

Se ha observado la efectividad de las vacunas combinadas DTaP y Hib (pentavalente y hexuvalente) contra a
enformedad . invasiva por Hib ¢n Alemania mediante un estudio de vigilancia extensivo {periodo de
seguimiento de més de 5 afios) posterior a ln comercializacién. La efactividad de la vacuna fue de 96,7 % para
lag series primarias completas y de 98,5% para las dosis de refucrzo (independientements de la
primovacunacidn).

Farmacocinéiie
No se han realizado estudios de farmacocinética.

Datos Yini e seguridad I“
Los datos no clinicos no revelaron riespos especiales pira lds seres huimenos hisd
convencionales de toxicidad a dosis repetidas y las esthdlosie tolerancis locg.”
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T'OSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRAGION

- l"rlg_;ovacl'macidn.'
El esquema de primovacunseldn, conforme a las recomendociones oficinles logales, consfste en tres dasis de

0,5 ml(alos 2, 4 y 6 meses) que sa adminlstran a intervalos de por o menos cuatro semanas,

Otros esquemas de vasunacidn (por ejemplo; 6, [¢, 14 semanas; 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5 meses;), incluldo el del
Programa Ampliado de Inmunizecidn (g las 6, 10, 14 semanas de eddd) pueden utilizams, ya sea que 5¢ haya
adminisirado o no yna dosis de vacuna cantea hepatitis B al pacimiento,
Cuando se ha administreda una dosis de vacuna conira hepatitis B al hacimlentn, HEXAXIM se puede utilizar
coma dosis adiclanales de vacuna gontrz hepatitis B desde [as seis sen(\anu.s de edad, 51 se necesita yna segunda
dosis de vacuna contra hepatitis B antes de lzs 6 semanas, se debertd utilizar una vacuna monavalente contra
hepatitis B,

« Refuerror
Despuds de lz vacunacidn con 3 dosis de HEXAXIM (por ejemplo: a Jas 6, 10, 14 semanas; 2, 3, 4 meses; 3, 4,

5 meses 6 2, 4, 6 meses), se debe adminisirar vna dosis de refuerzo, preferentemente durante el segundo aflo da
vida, &l menos ¢ meses después de la dltima dosis de primovncunacién"l.
La dosis de refuerzo debe administrarse segin las recomendaciones oficiales, pero como minimo, se debe
adminisirar una dosis de Hib,
En el caso que se haya administrado Hepatitis B al nacimiento segiin las recomendaciones oficiales, se puede
cansiderar, la vacuna DTaP-TPV/Hib (Pentaxim) de Sanofi Pasteuricomo refucrzo cuando el sujeto ha sido
primovacunado contra difteria, tétanos, pertussis o fos ferina, hepatitis B, poliomielitis & infecciones invasivasg
por Haemophilus influenzae tipo b, {
HEXAXIM puede ser usada como dosis de refuerze cuando no se ha administrado hepatitis B al nacimiento.

i

'~ Poblaciéu pedidirica:
No es relevante el uso de HEXAXIM en nifios mayores de § affos, |

- Esguenta sugerido:

Recién 2 meses 4 meses 6 meses 18 meses
nacldo
—— HEXAXIM | HEXAXEM | HEXAXIM |{ HEXAXIM

Hepatitis B | HEXAXIM | HEXAXIM | HEXAXIM Pentaxim

Modo _gde adminisiracion

HEXAXIM debe administrarse por via intramuscular, Los sitios de inyeccion recomendados son generalmente
¢l drea anterolateral de la parle superior del muslo en niftos pequefios y lactanies y en la zona del misculo
deltoides en nifos mayores,

No administrar por v(a iniravenosa,

Antes de su uso, la vasuna deberd ogitarse para obtener una suspension turbia blanquecina homogénea.

Para las jeringas sin aguja acoplada, la aguja debe montarse firmemente sobre la jeringa efectuando un
movimiento rotatorio de un cuarto de vuelta,

En case de administrarse de manera concomitante con otras vactmas, deberan wsarse jeringas separadas, Los
sitios de inyeceién separados y preferentemente distintas extremidades (Ver seccion “Tnteracciones™),

La eliminacidn del medieanento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con ¢, se
realizard de aguerda con ta normativa local,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacuna o a algina vacuna contra pertussis o tos ferina o
tras una administracion previa de esta vacuna o de una vacuna gue contenga los mismos componentes o
constituyentes,

Generalmente se debe posponer la vacunacidn en casq de figbre moderzd# o klevada y/o enfermedsd aguda;
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Anlecedentes de encefalopat(a ocurrida en los 7 dias siguientes a la administracidn de una dosis de cualquicr
vacuna que contenga antigenos de pertussis (vacuna contra pertussis o tos ferina de célula entera o acelular),

Trastorno nevrolégico progresive, epilepsia no controlada, encefalopatie progresive. La vacuna contra
pertussis o tos ferina no debe administrarse a individuos con sstos trastornos comunes hastn que se haya
establecido el régimen de tratamiento, la afeccidn se haya estabiltzado y ¢ beneficio sea evidentemente mayor
que ¢l riesgo,

ADVERTENCIAS

Cada dosis puede contener rastros no detectables de plutsraldehido, de formaldehido, neomicina,
estreptomicing y potimixina B, por lo que se recomienda usar esta vacone cen precaucién en sujetos gue
presenten hipersensibilidad a estas sustancias,

\
HEXAXIM na protege contra las infecciones provocadas por otros agentes patdgenos, coma la hepatitls A,
hepatitis C y hepatitis E, o por otros patbgenos del higado,

Dada ¢l largo periodo de incubacién de la hepatitis B, es posible que una infecsion no identificada de hepatitls
B esté presente en el momento de la vacunacidn, En dichos casos, es posible que la vacuna no evite Ia
infecclon por hepatitis B,

HEXAXIM o protege contra enfermedades infeceiosas causadas por otros tipos de Haemophilus influenzae ni
contra las meningitis de otros origenes,

La inmunogenicidad de la vacuna puede verse reducida por un tratamiento Inmunosupresor o un estado de
inmunodeficiencia, Se¢ recomicnda posponer la vacunacion hasta que finalice ¢f tratamicnto o la enfermedad.
Sin embargo, 12 vacunacion de los sujetos que presentan una inmunosupresién crénica, como una infeceidn por
el VIH, estd recomendada incluso si hay riesgo de que la respuesta inmune sea limitada.

En los sujetos con insuficienciz renal cronica, se observa uoa respuesta afectada contra la hepatitis B y se debe
considerar la administracidn de dosis adicionales de la vaguna contra la hepatitis B segin el nivel de
anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBsAg).

En aquellos sujetos que presenten un sindrome de Guillain Barré o una neuropatia del plexo braquial tras fa
administeacion anterior de ung vacuna que contenga toxoide tetdnico, [a decision de vacunar cotl una vacuna
que contenga toxoide tetdnico debers basarse en la evaluacion cuidadose de los posibles beneficios y riesgos
que conlfeva {a continuacidn de esta vacunacién, como por ¢jemplo, si s¢ ha completado ¢l calendario primario
de inmunizacién. La vacunacitn normalmente estd justificada en los niilos pequefios que no hayan completado
el programa de primovacunacién (es decir con menos de tres dosis sdministradas).

Debe tenerse muy en cucnta el riesge potencial de apnea y ia necesidad de vigilancia respiratoria durante 48-72
horas cuando se administren [as dosis de primovacunacion en los muy prematuros {nacidos < 23 semmnas de
embarazo) y particularmente aquéllas que tienen antecedentes de inmadurez respiratoria, Debido i beneficio
considerable de la vacunacisn en estos lactantes, 1a administracién no debe suspenderse ni aplazarse.

Se han informado aigunos casos de esclerosis miitiple después de la administracién de una vacuna contra [a
hepatitis B,

PRECAUCIONES
No administrar por via intravascular,

Al igual que con todas las vacunas inyectables, la vacuna debe administrarse con precaucion en caso de
trombocitopenia o de trastornos de la coagulacion ya que la inyeceitn intramuscular podria provocar una
hemorragia.

Anles de la adininisiracion de cualquier producto biolégico, Ja persona responsable de la administracidn debe
fomnar todas las precavciones conocidas para prevenir reacciones alérgicas o de cualquier otro tipe. Al igual que
con todas las vacunas inyestables, debe disponerse de un tratamiento médico apropiado y vigilancia en ¢ caso
de una reaccion amafiléctica después de la administracién de la vacuna.

Si se informa alguno de Jos eventos siguientes asaciadas cronolégicamente con la administracién de una
vacuna que comtenga un componente pertussis, deber-evalusrse cuidadosamente 1a decisién de administrar
glras dosis de vacuna que contengan un components 59{5:
« Fiebre >40° C en las 48 horas siguientes, sin ninguga causa qu;e la juffigue,
- Sincope o estado que recuerde una situacidn de “shock’] (spisedio detfipofonla — hiparreactividad) en las
48 horas siguicnics a la vacunacion. AOXANAMONTEMILONE  CHRISTIAN DOMINGUEZ

CIRECTORAF ECNICA APOBERADD
SAKOFI P, RI.A.  BAMIOF PASTEUR S.A.
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- Uanto persistente ¢ Inconsofable 23 horas de duracidn, que aparece cn las 48 homas siguientes z la
vacunacion,
- Convulsiones con o sin fiebre, que aparecen en fos 3 dias siguientes a la vacunacion.

Interacclones con otros Medicamentos y otras formas de interaccidn

Los datos sobre 1a administracidn concomitante de HEXAXIM con vacunas conjugadas de polisacéridos
neumacobeeicos no han demostrado que haya ninguna interferencia clinicamente relevante en Iz respuesta de
anticuerpos & cada uno de los antigenos que contiene HEXAXIM cuanda se administra coma vacunacidn
primaria de 3 dosis,

Los dafos sobre fa administracion concomitante de HEXAXIM con vacunas satampién-parotiditis-rubéola ylo
vacunas contra la varicels no han demostrado que haya ninguna interferencia clinicamente relevante ¢n la
respuestn de enticuerpos & cada uno de fos antigenos que contiene HEXAXIM cuando se administra como
refuerzo.

Los datas histdricos sobre la administeacién concomitante de vacunas contra el rotavirus np han demostrado
ninguna interferencia clinicamente relevante en la respuesta de aoticucrpos a ceda uno de los antigenos que
contiene HEXAXIM cuando s¢ agministra como vecunacion primariz de 3 dosis,

En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otras vacunas o medicamentos,

HEXAXIM no debe mezclarse con olras vacunas u otros medienmentos administrados por via parenteral,

En easo de administracién concomitante, utilizar sitios de inyeecién separados.

Exeeplo en ef caso de lerapia inmunosupresiva {ver seccidn Advertencias) no se ha informade stinguna
interaccion clinicaments significativa con otros tratamiontes o productos bioldgicos.

Interferencia con fas prachas de laboratorio:

En vista de que ¢l antlgeno de polisacérido capsvlar de Hib se excreta en la oring, se puede observar una
pruebs en orina positivo entre 1 y 2 semanas después de la vacunacidn, Se deben realizar otras pruehas para
confirmar lo infeceidn por Hib durante este periado,

Fertilidnd, embarago y lactancia
No aplicable. Esta vacunn no estd destinada 2 adminisirarse 2 mujeres en edad féniil

Capacidad de conducir vehiculos o realizar otras tareas peligrosas
No aplicable: exclusivamente para uso pedidtrico,

REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos se ¢lasifican segin su frecuencia por dosis mediante la siguiente convencién:

Muy frecuentes >1/10 210%)

Frecuentes 21100 a <110 &1 % y <10%)

Poco frecuentes >1/1.000 a <1100 20,1% y <1 %)

Raras 21/10.000 a <1/1.000 (0,01% y <0,1%)
Muy raras <1/10.000 {<0,01%%)

Se desconoce No puede estimarse en base a los datos disponibles.

Datos do estudios elinicos
En once estudios realizados con sujetos que recibicron HEXAXIM, las reaceiones informadas con mayor

frecuencin abarcan dofor en ¢l sitio de inyeccion, irritabilidad, lanto y eritema en ¢f sitio de inyeccidn,
Los datos se categorizan mediante la clasificacion de drpanos del sistema MedDRA.
1

Trastomos del sistema jnmunoléaiso '
Poco frecuentes: Reaceidn de hipersensibilidad.

stormps del metabolismo v [a nutricién
Muy frecuentes: Anorexia. :
Trastornos del sisfema neryiose :
Muy frecuenies: Llanto, somnolencia. !
Frecuentes: Llanto anormal (llanto prolongado). !
Muy raras: Reacelones hipotbnicas o eplsodios hipoténicos o de hipafrespuesta (EHH)

Trastorpos pastrointestinales
Muy frecuentes; Vomitos
Frecuentes: Diarrea

MILORE  CHAISTIAN UPMINGUE:

TECHIGA APOBERADO
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Trastornos de Yo pigl y el tefido subgutineo

Raras: Rash (erupciones cutédneas).

105 penernles v alterpcio itio d¢ inyeccidn:
Muy freetientes: Dolor en el sitio de inyeccidn, eritema en el sitio de inyeccidn:, hinchazén en ¢f sitio de
inyeccion, irritabilidad, fiebre (temperatura corpotal > 38,0°C).
Frecuenies: Induracibn en ol sitio de inyeccidn,
Poco frecuentes: Nodulo cn ¢l lugar de la inyeccidn, fichre (temperatura corporal >39,6°C),
Raras: Hinchazdn amplia de 1a extremidad.
$¢ han informado en niflos rencclones extensas en el sitlo de inyeccion (30 mm), lacluyendo hinchazda amplia de 1z extremidad que se
extiende desde ¢f Jugar de 1a inycecién hasta una o ambas arliculaciones, Bstas reacciones zparccen.de 24 a 72 horas tras In vacunacidn
¥ pueden asociarse a eritema, calor, aumento de seasibilidad o dolar #n el luger de Is inyeccidn ¥ dosaparecen espontdncamente entre
los 3 v § dlag. El ricsgo parece estar relaclonada con el nfimero de dosis previas de vacuna que contenfan ¢l componcnte pertussis
acelular, con un ricsgo mayor ras Ja 4 y 5% dosis

Reacciones adversas potenciales
Es decir rencciones adversas que han sido informadas con otras vacunas que contenfan uno o varios de los
somponentes o constituyentes de HEXAXIM y no directamente con HEXAXIM.,

Se ha informado neuritis braquial y sindrome de Guillain-Barré iras 1a administracién de una vacuna que
contenga el toxaide tetdnico,

tina reaceién edematosa simple o bilateral de los miembros inferiores puede ocurrir tras la inmunizacidn con
vacunas gue conlengan Haemophilus influenzae fipo b, 8i esta reaccidn ocurre, sucede principalmente después
de las inyecciones primarias y se observa en lns primeras horas siguieates a la vacunacin, Los sintomas
nsocindos pueden incluir cianosis, enrojecimiento, plrpura transitoria y llanta grave, Todas estos eventos
desaparecen espontdnsamente sin dejar seeuelas en las 24 horas siguientes,

Convulsiones ¢con o sin fiebre,

Se ha informada neuropatia periférica (polirradiculoneuritis, parilisis facial), nevritls dptica, desmielinizacion
del sistema nervioso central (esclerosis méltiple) despuds de Iz administracion de una vacuna gue contenga
antipeno de la hepatitis B.

Apnea en los muy prematuros (nacidos < 28 semanas de embarazo) (ver seccidn Advertencias),

SOBREDOSIS

Sin dogummentar, .
Ante 18 eventunlidad de una sobredosificacién, eaneurrir al Hospital mids cercano o comuniearse con fos
Cantros de Toxicologia de: Hospltal de Pedintria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospltal A,
Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777,

& Comunicarse con ¢l Departamento Médico de Sanofl Pastenr 2l (011) 4732-5500

PRESENTACIONES

- Envases con 1, 10, 20 & 50 jeringas prellensdns monodosis de 0,5 ml con apuja acoplada

- Envases con 1, 10, 20 & 50 jeringas prelicnadas monodosis de 0,5 mi, acompaiindas con | & 2 ngujas
separadas,

« Envascs con 1, 10, 20 & 50 viales monodosis de 6,5 ml,

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO

Conservar en refrigerador entre +2°C y +8°C. NO CONGELAR. -
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe protegerse de %a luz, Conservar Ja vacuna en el estuche

pars protegecio de la luz :

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIROS

Después de su uso, cuakjuier resto de vacuna y el envase debea descartarse de manera segum, preferentemente
mediante inactivacién por calor o incineracién, siguienda los procedimientos indicados a nivel local.

PERIODO DE VIDA UTIL
No utilizar luego de la {echa de vencimiento indicada e

estuche.

Cerlificado N°
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Elaborada por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1341, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy |'Etoile, Francia
Pare Industriel d’[ncarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia
SANGCFI AVENTIS - GRUPPO LEPETIT S.R.L
Localidad de Valcanello, 03012 Anagni, Italia

Importado y distribuida por:
SANOFI PASTEUR S.A. -
Tomkinson 2054 (B1642EMUY) San Isidro ~ Provincia de Buenos Airds

Direccidn Téenica! Dra, Roxana MONTEMILONE - Fasmacdutica

Caile 8 N" 703 (esquina 5) — Parque Industrial Pilar ~ (1629) - Provincia.de Buenos Aires,

!
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022767-11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

-25 5 ” 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.4,
por, SANOFI PASTEUR S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: HEXAXIM.
Nombre/s genérico/s: VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS
FERINA (ACELULAR; MULTICOMPUESTA), CONTRA HEF"ATITIS B (rADN)
ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA) Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B, ADSORBIDA.
Forma/s .farmacéutlca/s: SUSPENSION INYECTABLE,
Industria: FRANCESA,
Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexc I del Decreto 150/92 (t.c.

1993): FRANCIA.

Nombre & razdn soclal del establecimiento elaborador; SANOFI PASTEUR S.A.
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Domicllio del establecimiento elaborador: 1541, AVENUE MARCEL MERIEUX
69280, MARCY ' ETOILE, FRANCIA y PARC INDUSTRIEL d"INCARVILLE, 27100
VAL-DE-REUIL, FRANCIA (SANOFI PASTEQR SA). ?

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CALLE 8 N© 703 (esquina

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

Los,_ siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: 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 © 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
MC-G/DOSIS DE ANTIGENQO DE SUPERFICIE DE HEPATITIS B, 40 Ul DE TOXQIDE
TETANICO, 20 Ul DE TOXOIDE DIFTERICO, 8 UNIDADES DE ANTIGENO D DE

VACUNA ANTIPOLIO T2, 32 UNIDADES DE ANTIGENO D DE VACUNA ANTIPOLIO

i
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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.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcehtual:

Genérico/s: 40 UNIDADES DE ANTIGENO D DE VACUNA ANTIPOLIO T1, 10
MCG/DOSIS DE ANTIGENO DE SUPERFICIE DE HEPATITIS B, 40 UI DE TOXQIDE
TETANICO, 20 UI 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
CONJUGADOQO A PROTEINA TETANICA,

Excipientes: SACAROSA 10.6 MG, FOSFATO DISODICO DE HIDROGENO 1.5 MG,
TROMETAMOL 0.2 MG, AMINGCACIDOS ESCENCIALES 1.1 MG,
DIHIDROGENOFOSFATO DE POTASIO 1.6 MG, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO
ACéTICO GLACIAL Y/O ACIDO CLORHIDRICO CONCENTRADO C.S.P. AJUSTAR
pH., AGUA PARA INYECC;ON C.S.P, 0.5 ML,

Origen del producto: BIOTECNOLOGICO.

Fuente de cobtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
oriéen biolégico & blotecnoldgico: EL ANTIGENO DE SUPERFICIE DE HEPATITIS B -

(HBSAG) SE PRODUCE MEDIANTE EL CULTIVO DE UNA LEVADURA

A , -15-.
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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
TOXINA DIFTERICA SE PREPARA A PARTIR DE CEPAS DE CORYNEBACTERIUM
DIPHTHERIAE. EL TOXOIDE TETANICO PURIFICADO (PTT) SE ELABORA A PARTIR
DE SU TOXINA RESPECTIVA MEDIANTE DETOXIFICACION CON FORMALDEHIDO,
SEGUIDA DE PURIFICACION: LA TOXINA TETANICA 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 CROMATOGRAFIA DE AFINIDAD.
EL GRANEL TRIVALENTE CONCENTRADO DE VIRUS INACTIVADO DE LA
POLIOMIELITIS (IPV) SE OBTIENE AL MEZCLAR CANTIDADES DEFINIDAS DE
MONOVALENTES DE POLIOVIRUS TIPOi, 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 FERMENTACION
DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B.

Via/s de administracion: 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.
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Presentacién: ENVASES CON 1, 10, 20 O 50 JERINGAS PRELLENADAS
MONODOSIS DE 0.5 ml CON AGUJA ACOPLADA.,

ENVASES CON 1, 10, 20 O 50 JERINGAS PRELLENADAS MONODOSIS DE 0.5 ml,
ACOMPANADAS CON 1 O 2 AGUIAS SEPARADAS,

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

Contenid_o por unidad de venta: ENVASES CON 1, 10, 20 & 50 JERINGAS
PRELLENADAS MONODOSIS DE 0.5 ml CON AGUJA ACOPLADA.

ENVASES CON 1, 10, 20 O 50 JERINGAS PRELLENADAS MONODOSIS DE 0.5 ml,
ACOMPANADAS CON 1 & 2 AGUJAS SEPARADAS.

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

Periode de vida Gtil: 36 meses.

Forma de conservacién: NO CONGELAR; TEMPERATURA DESDE 2 °C. HASTA 8
°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

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

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborader: SANOFI PASTEUR SA.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1541, AVENUE MARCEL MERIEUX

69280, MARCY I'ETOILE, FRANCIA y PARC INDUSTRIEL d'INCARVILLE, 27100

" VAL-DE-REUIL, FRANCIA (SANOFI PASTEUR SA).

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CALLE 8 N® 703 (esquina

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

-
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F 857240

Se extlende a SANOFI PASTEUR S.A. el Certificado N© , en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de ___27 AGQ 201

de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa

en el mismo.
io;%g‘v
. pr. OTTO A. JRSINGHER
DISPOSICION (ANMAT) No: 5 3 0 3 SUB'T,;.E:.ELE;TOR
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