Vacuna Conjugada Adsorbida
Antidiftérica, Antitetanica, Contra la Tos Ferina,
Hepatitis B y la Haemophilus influenzae tipo b

DESCRIPCION
LaVacuna ConjugadaAdsorbida Antidiftérica, Antitetanica, ContralaTos Ferina, Hepatitis By la Haemophilus influenzae tipob, enla
forma suministrada por el Serum Institute of India Pvt. Ltd., es un liquidoh 2 que contiene los ides purificados de difteria

y tétanos, organismos inactivados de tos ferina (pertussis), particulas no-infecciosas, altamente purificadas del antigeno de
superficie de la Hepatitis B (HBsAg) y el componente de Hiben la forma de una vacuna de subunidades bacterianas que contiene
polisacéridos capsulares, altamente purificados, no-infecciosos de Haemophilus influenzae tipo b (Hib), quimicamente conjugados a
una proteina (Toxoide Tetanico). Se obtiene el antigeno'de superficie del virus de la Hepatitis B'(VHB) cultivando las células

genéticamente manipuladas de las células de levadura de't polymorpha que tienen el gene del antigeno de superficie del
virus de la Hepatitis B. El antigeno de superficie de la Hepatitis B (HBsAg) expresado en las células de Hansenula Polymorpha, ‘€s
d esos de ADN rec porvarios pasos quimicos. Se agrega el Tiomersal como preservativo.

rificado, p
gt‘paindddo de Hib se prepara del polisacarido capsular de la cepa de H.influenzae tipo b y después de la activacion se liga al
Toxoide Tetanico. it L ¢ 21400 Gl SN aid) TR IIEDES kel e 2 il
La vacuna cumple con los requerimientos de la 0.MS. y B.P. cuando se la comprueba por los métodos descritos en 2 o.MmS,
TRS. 980 (2014), 978 (2013), 897 (2000) yBP.

Cada dosis de 0,5 ml contiene

Toxoide diftérico <25LF(230U1)
Toxoide tetanico 2 2.5Lf(240Ut)
B.Pertussis (de célula entera) <16U0(2 4,0U1)"
HBsAg (rADN) > 10meg

Polisacarido capsularpurificado de Hib (PRP)

conjugado con el toxoide tetanico (proteina transportadora) 10 meg

Adsorbido en Fosfato de aluminio, Al"** <1,25mg

Preservativo: Tiomersal 0,005%

*EL limite fiducial mas bajo (P=0.95) de la potencia estimada noes menos de2,0 Ul

La Vacuna Conjugada Adsorbida Antidiftérica, Antitetdnica, Contra la Tos Ferina, Hepatitis B y la Haemophilus influenzae tipo b no
previene contra la Hepatitis causada por otros agentes distintos del VHB (tal como el virus A, Cy E) pero es considerada efectiva en la
prevencion de la Hepatitis causada por el agente delta. La vacuna de Hib no protege contra las enfermedades causadas por otros tipos
deH.inf nicontra la ingitis causada por otros organismos.

INDICACIONES

La vacuna conjugada, adsorbida antidiftérica, antitetanica, contra la tos ferina, hepatitis B y haemophilus influenzae tipo b esta
indicada para la inmunizacién activa de lactantes, de edad de 6 semanas o mas contra la difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis By
Haemophilus Influenzae tipob.

En nifos pequeios el EPI rec dala acion de tantos antigenos como posibles en una visita Unica.

La Vacuna Conjugada Adsorbida Antidiftérica, Antitetanica, Contra la Tos Ferina, Hepatitis B y la Haemophilus influenzae tipo bNO
debe serusada para la dosis justo después del nacimiento.

En los paises en que la tos ferina representa un peligro para los bebés recién nacidos, la vacuna de combinacién debe ser iniciada en
cuanto posible con la administracion de la primera dosis hecha a las 6 semanas y dos dosis subsecuentes administradas en intervalos de
4 semanas.

LaVacuna ConjugadaAdsorbida Antidiftérica, Anqteténica, Contrala Tos Ferina, Hepatitis B y la Haemophilus influenzae tipo bpuede

ser admil ingra efect! con las vacunas de BCG, Sarampion y Poliomielitis (OPV e IPV), Fiebre
Amarilla yp?up lemento: mtnaA. Si se administrala vacuna La Vacuna Conjugada AdsorbidaAntidiftérica, Antitetanica, Contra la
Tos Ferina, Hepatitis B y la Haemophilus influenzae tipo b simulténeamente con otras vacunas, debe ser administrada en un sitio
separado. No debe ser mezclado en el frasco o jeringa con cualquier otra vacuna a no ser que cuente con la licencia para ser utilizada
como un producto combinado.

POSOLOGIA

Para la inmunizacién activa de bebésy nifios de edad pre-escolar, se recomienda la administracion de tres inyecciones intramusculares

de 0,5 ml con un intervalo de cuatro semanas entre dosis. Aunque la edad normal para la primera dosis de la inmunizacién primaria es

dos meses ahora se recomienda que se la administre a (a edad de seis Se puede inistrar una dosis de refuerzo de la Vacuna
dade DTWPy F hilus inf tipob alaedad de 152 18 meses.

Se debe administrar una inyeccion de refuerzo de lavacuna DTwPalos 3 aﬂcs)de edad (es decir enel mo?nento delingreso alaescuela).

La Academia India de Pediatria (IAP por sus siglas en inglés) rec que ¢ est ponibles las vacunas de
combinacion ellas pueden sustituir las formulaciones monovalentes indicadasen el esq nacional de izacion
ADMINISTRACION

No inyectar por via subcutanea o intravenosa.
La vacuna liquida en la forma de frasco debe agitarse bien antes de usar para homogeneizar la suspension. La vacuna debe ser
inyectada intramuscularmente. No inyectar subcuta ointr El aspecto anterolateral del muslo superior es el
sitio preferido de inyeccién, o debe ser en {os msculos deltoides de nifios mayores. Una inyeccion en las nalgas de un nifo puede
causar daio al nervio ciatico y no es recomendada. No debe ser inyectada en la piel porque esto puede llevar a la reaccion local. Una
dosis pediatrica es 0,5 ml. Se debe usar una jeringa y aguja estériles para la inyeccion. Se debe administrar la vacuna por. inyeccion
intramuscular

Otra inyeccion, si ada conc con la vacuna conjugada, adsorbida antidiftérica, antitetanica, antipertisica,

anti-hepatitis By anti-haemophilus influenzae tipo b debe ser administrada en un sitio distinto. Se debe usar solo agujas y jeringas

estériles para cada inyeccion.

Una vez abiertos, los frascos multi-dosis deben ser conservados entre +2°C y + 8°C. Los frascos multi-dosis de la Vacuna Conjugada

Adsorbida Antidiftérica, Antitetanica, Contra la Tos Ferina, Hepatitis B y la Haemophilus influenzae tipo b de los cuales hayan sido

sacadas una o mas dosis de la vacuna en el transcurso de una sesion de inmunizacion, pueden ser usados en sesiones subsecuentes de

inmunizacion hasta un maximo de 28 dias, condicion de que todas las condiciones se cumplan (segun descrito en la declaracion de
politica de la OMS: Manejo de frascos de vacuna multi dosis después de la apertura, OMS/IVB/14.07):

. Lavacunaactualmente esta precalificada por laOMS;

. Lavacunaestaaprobada parauso hasta 28 dias después de abrir el frasco, segUn lo determinado por OMS;

« Lafechade caducidad de la vacunanoha pasado;

. Elfrasco de la vacuna ha sido y seguira siendo, almacenados en OMS - o fabricante de las temperaturas recomendadas; ademas, el
sensores de control de vial de vacuna, si uno se fija, esvisible en la etiqueta de lavactina y no més allé de su punto de descarte, y la
vacuna no haya sufrido dafos por congelacion.

La vacuna debe ser examinada visualmente para la presencia del material particutado extraio y/o variaciones en el.aspecto fisico

antes de la administracion En el evento de observar cualquier de los dos, desechar la vacuna.

CONTRAINDICACIONES

La hipersensibilidad conocidaa cualquier componente de lavacuna, o una reaccion severa aunadosis anterior de la vacuna combinada
o cualquier de sus s una C indicacion 1 a las dosis subsecuentes de la vacuna combinada o la vacuna
especifica que habia causado una reaccion adversa. Hay pocas contraindicaciones a la primera dosis de DTP-ataques o senales
cerebrales anormales en el perido p L o otra tidad n gica seria son c i ionesal p d
coqueluche. En este caso no se debe administrar las vacunas como vacuna cobinada sino la vacuna DT debe administrause en lugar de
DTP y las vacunas de Hepatitis By Hib deben ser administradas saparadamente. La vacuna no perjudicara a los individuos infectados
actualmente o previamente por el virus da hepatitis B.

ADVERTENCIAS

Debido al periodo largo de incubacion de la Hepatitis B (hasta 6 meses 0 mas), en los casos en que ha habido una previa exposicion al
virus de la Hepatitis B, puede ser que a vacunacion no sea efectiva.

Si cualquier de los siguientes eventos ocurren en relacion temporal a la administracion de DTP, la decision a administrar dosis
subsecuentes de la vacuna quecontiene el componente de tos ferina debe considerarse cuidadosamente. Puede haber circunstancias,
tal como una alta incidencia de tos ferina, en \as cuales los beneficios potenciales pesen mas que los riesgos, particularmente dado que
estos eventos no se asocian con secuelas permanentes.

. Temperatura40,5°C (105°F)o mas dentro de 48 horas de administrar una dosis, no explicada por cualquier otra causa.




« Colapso o estado tipo choque (episodio hi poténico-hipo reactivo) dentrode 48 horas.

« Llantopersistente, inconsolable que dura 3 horas o mas dentro de 48 horas. <
« Convulsiones con osin fiebre ocurriendo dentro de tres dias.

Personas que experimentan reacciones-de- hiperserslblhdad tipo Arthus o.una temperatura de 39,4°C (>103°F) despues de't una
anterior del toxoide tetanica normalmente tienen attos niveles de antitoxina tetanicaenel suero yno deben ser administrados ni.
dosis de emergencia de Td con una frecuencia que sea mayor que : cada 10.afi0s, alin si tengan una herida que ni es limpia ni menor {
La DTP no debe ser.administrada a ninos con cualquier trastorno de coagulacion,.incluso la tromboc que C a ia la
inyeccién lara no ser que el benefici cialc pese mas que el riesgo de laadmimsttad(m L T

Estudios recientes. suguerehque bebés y nifios con una historia de cmvulsiéneun los miembros de su familiaen primer gmdo (esdecir
hermanos y padres) tienen un riesgo elevado de 3:2 de eventos neurolégicos en comparacion con la Vacuna DTP y el dano neuroldgico

permanente. ik L A
Bebés'y nifios con condis L byacentes posibles o les parecen correr un riesgo elevado de la manifestacion
del trastorno neurolgi dentro dedos otres dias después de lavacunacion:

La administracion de DTP a nifios con trastornos neuroldgicos subyacentes establecidos o sospechados que no estan avanzando
activamente debe decidirse individualmente

PRECAUCIONES
Antes de la inyeccion de cualquier vacuna, se debe tomar todas las precauciones comx:ldas para prevenir reaccmnes adversas. Esto
incluye una revision de los antecedentes de los padres con respecto a la sensibilidad posible y cualquier reaccionadversa anteriora la
vacuna o a parecidas vacunas. La historia de inmunizaciones anteriores, estado de salud actual y un conommiento actuauudo dela
literatura sobre el uso de la vacuna bajo consideracion. Puede ser que los nor
Antes de la adm)mstrauén de laVacuna Conjugada Adsorbida Antidiftérica, Antitetanica, Contra la:Tos Ferina, «Hepatitis B y la
pob, el | de salud debe comunicar los beneficios y riesgos de la inmunizacion a los padres/tutores
del pifoy también ¢ debaaveﬂguar el estado de salud reciente al paciente que debe recibir la il myeccnon Los pad!es de unniﬁocon una
historia familiar.d ad SU nino corre un riesg do de ataques después de la
cualquier vacuna que contiene DPT y deb inf do sobre el cuidado médi et evento poco probable de un
ataque. Se debe tomar especial cuvdado para asegurar que la inyeccion no entre en un vaso sanguineo. DEBE ESTAR INMEDIATAMENTE
DISPONIBLE UNA INYECCION DE ADRENALINA (1:1000) EN EL CASO DE QUE SE PRODUZCA UNA REACCION ANAFILACTICA AGUDA
DEBIDO A CUALQUIER COMPONENTE DE LA VACUNA. Para el tratamiento de la anafilaxia severa, |a dosis inicial de adrenalina
es0,1-0,5mg (0,1--0,5ml de inyeccion de 1:1000) administrada s/c e i/m. La dosis Unica no debe exceder 1 mg (1 ml). Para bebes y
ninos la dosis recomendada de adrenalina es 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg de una inyeccién de 1:1000). La dosis pedvatnca unica no: debe
exceder 0,5 mg (0,5 ml). El factor mas importante en el tratamiento de la anaf es el uso il di de adrenalina,
que puede ser salvavidas.
Como con el uso de todas las vacunas, los vacunados deben permanecer bajo observadén por no menos de 30 minutos para la
posibilidad de la ocurrencia de reacciones alérgicas tempranas o inmediatas. El Hidrocortisonay
disponibles en adicion a medidas de soporte como la inhalacion de.oxigeno.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Como en el caso de inyecciones intramusculares, usar.con caucion en paclentes recibiendo la terapla an:l-coagulante. Las terapias
as, incluso la irradiacion, anti bolitos, agentes L drogas cif as y. cortic (usados en

dosis mayores que las dosis fisiologicas) pueden reducir la respuesta inmune a las vacunas. La terapia con corticoesteroides de corto
plazo (< 2 semanas) o inyecciones intra-articulares, bursalesoen el tendon con los corticoesteroides no debe ser inmunosupresora.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta vacuna incluyen la rojez local, calor, edema e induracion con o sin sensibilidad, asi
como la urticaria y erupciones. Reacciones sistémicas como la fiebre, dolor de cabeza nauseay la debilidad pueden ocurrir in algunos
bebés. Algunos datns sugiere n.que las reacciones febriles tienden més a ocurrir en aquellos que hayan tenido tales reacciones a dosis
anteriores.
El tipo y tasa de las reacciones adyersas severas no tienen una diferencia significante en comparacion con las reacciones a la Vacuna
DTP, Hep By Hib descritas por separado.
Para DTP son comunes las reacciones leves sistémicas o locales. En un gran nimero de casos ocurren la;inflamacion temporal,
sensibilidad y rojez en el sitio de la inyeccion junto con la fiebre. Ocasionalmente se desarrollan dentro de 24 horas despues de la
administracion, reacciones severas tales como la fiebre alta, irritabilidad y el llanto. Han sido
hipo-responsivos. Se han comunicado casos de ccmvulslones febriles a una tasa de 1 por 12500 dosis administradas. La admlni;trpclon
de acetaminofeno 4-8 horas después de la i ion-reduce. la incid subsecuente de las reacciones, febriles. El estudio
el tado de la encefalopatia aguda (basicamente
le todos los estudios disponibles
por varios grupos, incluyendo el Institu os Estados Unidos, el Comité Consulnvo sobre Practicas de Inmunizaciony las
Asociaciones Pediatricas de Australia, Canada, el Reino Unido y los Estados Unidos, concluyen que los datos no ‘demostraron una
relacién causal entre DTP y la disfuncion crénica del sistema nervioso en nifos. Por lo tanto no hay evidencia cientifica que estas
reacciones tienen cualquier consecuencia permanente en los nifios. La vacuna de la Hepatitis B es muy bien tolerada. En estudios
controlados con placebo, con la excepcion del dolor localizado, los eventos comunicados tales como la mialgia y la fiebre temporal no
han sido mas; fregeg;es que en el grupo con placebo. Los informes de reacciones severas anafilacticas son muy raros. Los datos
disponibles no indical unaz asot:lacién causal entre la Vacuna de [a Hepatitis By el Smdrome de Guﬂlain Barre o trastornos
desmielinizantes (ncluso lgqﬁ)erosls multiple, ni existen datos epidemiolégicos que apoyan una asociacion causal entre la vacunacion
ge !l’a Hepatitis B'y el si e de fatiga cronica, artrlﬁs, trastornos auto inmunes, asma, sindrome de muerte infantil subita o la
liabetes.
La Vacuna Hib es muy bien tolerada. Pueden ocurrir reacciones localizadas dentro de 24 horas de la acion, cuanda los r p
pueden sufrir el dolor y sensibilidad en el sitio de (a inyeccién. Estas reacciones son generalmente leves y transitorios. En la mayoria de
los casos se resuelven espontaneamente dentro de dos o tres dias y no se requiere mas atencion médica. Reacciones sistémicas leves,
incluso la fiebre ocurren raramente después de la administracion de las Vacunas Hib. Son muy raras reacciones mas serias; no ha sido
establecida una relacion causal entre las reacciones mas serias y la vacuna.

NMUNODEFICIENCIA
Los fndMQuos infectados con el virus de ii deficiencia (VIH), ambos aticos y aticos, deben ser dos con la
vacuna coml| f conforme el es anda 4

CONSERVACION
La vacuna debe ser guardada a una temperaturaentre 2 - 8°C. El transporte también debe ser_entre 2 -8°C. NO CONGELAR.

VALIDEZ
No exceder la fecha de vencimil declaradaen el

que externo.
PRESENTACION

Frasco de1 dosis de 0,5 ml

Frasco de 2 dosis de 1 ml

Frasco de 10 dosis de 5 ml

SENSOR DE CONTROL DE VIAL DE VACUNA (Opcional) i
v/ El color del cuadrado interno es mas claro que el color del circulo externo..,
USAR la vacuna, siempre que no se haya sobrepasado la fecha de cad
@ v Después de un periodo, el cuadrado interno todavia queda mas claro que el circulo extemo QSA,_Ia vacuna, siempre
que no se haya la fecha de

@ X punto de descarte: el color del cuadrado interno es igual al'color del drculo externo. NO usar la vacuna.
® % Punto de descarte superado: el cuadrado interno es mas oscuro del circulo externo. NO usar la vacuna.

Los monitores de vial de vacuna forman en la tapa (2 ml frasco) / parte de la enqueta de Vacuna Conjugada Adsorbida Antidiftérica,
Antitetanica, Contra la Tos Ferina, Hepatitis By la | po b ‘ada por Serum Institute of India Pvt. Ltd.
Este es un punto ible a tiempo - que provee una Cndlcacién del calor ac al cual ha sido el frasco.
Advierte al usuario final cuando. laexposxclon al calor pueda haber degradado a vacunamasalla del nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Enfocarse. en el cuadrado central. Su color cambiara progresivamente: Si el color de este
cuadrado es:menos oscuro que el color del circulo, la vacuna puede utilizarse. Una vez que et color del cuadrado central tenga el
mismo color que el circulo o se vuelva un color mas oscuro que el color del circulo, el frasco debe desecharse.

Fabricada por:’

2/ SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
%5/ 212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Proteccion desde el nacimiento.




