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PNEUMOVAX®23
(VACUNA ANTINEUMOCOCICA POLIVALENTE, MSD)

Inyectable

® Marca registrada de MERCK & C0., INC., Whitehouse Station, N.J., EE.UU.

INDUSTRIA NORTEAMERICANA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:
PNEUMOVAX 23 es elaborada de acuerdo a métodos desarrollados por los Laboratorios de Investigacidn de Merck.
Cada dosis de 0,5 ml de la vacuna contiene:

25 meg de cada tipo de polisacdrido disueito en solucién salina isotdnica y contiene fenol 0,25 % como conservante:

Tabla 1
23 Tipos capsulares neumocdcicos incluidos en PNEUMOVAX 23
Nomenclatura Danesa
Tipos neumocdcicos
7F 8§ N V* 104 T1A 12F 4 158 T7F
2F BP* O 33F
provocanil

1 2 3 4 5 68
180 19A** 19F** 20
** Estos serotipos muy frec

alas drogas

ACCION TERAPEUTICA:

PNEUMOVAX® 23 (vacuna antineumaccica, polivalente, MSD), es una vacuna liquida, estéril, que se aplica por inyeccion intramuscular
0 subcutdnea. Consiste en una mezcla de polisacaridos capsulares altamente purificados proveniente de fos 23 tipos neumocacicos
mas invasivos o de mayor prevalendia de Streptacoccus preumoniae, incluidos los seis serotipos que provocan infecciones neumacécicas
invasivas reslstentes a los firmacos con mayor frecuendia en nifios y adultos en los Estados Unidos {ver la Tabla 1 en Férmula). La vacuna
de 23 valendias cubre al menos 90 % de los aislados neumacdcicos en sangre, y al menos 85 % de todos los aislados neumocdcicos
provenientes de sitios generalmente estériles segun lo determinado por observaciones en curso de datos de fos Estados Unidos.

CARACTERISTICAS Y ACCION FARMACOLOGECA:

La infeccidn neumocdcica constituye una de las causas principales de muerte en todo el mundo y es la mayor causa de neumonia,
bacteremia, meningitis y otitis media. Las cepas de 5. pneumoniae resistentes alas drogas han llegado a ser cada vez mas comunes en
los Estades Unidos y en otras partes del mundo. En algunas zonas se informaron hasta 35 % de aislados neumocdcicos resistentes a la
penicilina. Muchos neumococos resistentes a la penicilina también resultan resistentes a otras drogas antimicrobianas (por ejemplo,
eritromicina, trimetoprima-sulfametoxazol, y las cefalosporinas de amplio espectro). Ello enfatiza, por lotanto, la importancia de una
proftlaxis con vacunas contra la enfermedad neumocécica.

La infeccidn neumocdcica provoca aproximadamente 40.000 muertes por afio en Estados Unidos. Se estima que al menos se
producen 500.000 casos de neumonia neumoccica por afio en Estados Unidos. S. pneuroniae es responsable de aproximadamente
25 %35 % de los casos de la neumonta bacteriana adquirida en la comunidad en personas que requieren hospitatizacion.

La enfermedad neumocicica provaca un estimado de 50.000 casos de bacteremia neumocdcica por afio en Estados Unidos. Algunos
estudios sugieren que la incidencia anual global de bacteremia es de aproximadamente 15 a 30 casos/100.000 habitantes, de los
cuales 50 a 83 cas0s/100.000 se tratan de individuos de 65 afios de edad y mayores, y 160 cas0s/100.000 son nifios de menos de
dos afos de edad.

La incidencia de bacteremia neumocdcica es tan alta como 1 % (940 casos/100.000 habitantes) en personas con sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA). En Estados Unidos, el riesgo de adquirir bacteremias es mds bajo entre [a poblacidn blanca que
en personas de otros grupos raciales/étnicos (por ejemplo, negros, nativos de Alaska, e indios americanos).

A pesar de una terapia antimicrobiana apropiada y de una atencién médica intensiva, la tasa de fatalidad general por caso para
la bacteremia neumocdcica se encuentra entre 15 % & 20 % en adultos. En los pacientes de edad avanzada dicha tasa es de
aproximadamente 30 % a 40 %. Se documentd una tasa de fatalidad general por caso de 36 % en residentes adultos en ciudades,
hospitalizados por bacteremia neumocacica.

En Estados Unidos la enfermedad neurnocécica es responsable de un estimado de 3.000 casos de meningitis por afio. La incidencia
anual general estimada de meningitis neumocdcica es de aproximadamente 12 2 casos por 100.000 habitantes. La incidencia de
meningitis neumocécica es ms alta en nifios de 6 2 24 meses y en personas de 65 afios de edad y mayores. La tasa para la poblacidn
de raza negra es dos veces mayor que para los habitantes de raza blanca o hispanos.

En pacientes que tienen pérdida crénica de fiquido cefalorraguideo por lesiones congénitas, fracturas de craneo, o procedimientos
neuroquirdrgicos se puede producir recurrencia de la meningitis neumocécica. La enfermedad neumocécica invasiva (es decir,
bacteremia o meningitis) y la neumonia causan una alta morbilidad y mortalidad a pesar de un control antimicrobiano efectivo
con antibidticos. Estos efectos de la enfermedad neumocdcica parecen deberse a un dafio fisioldgico irreversible provocado porla
bacteria durante los primeros 5 dias posteriores al comienzo de la enfermedad, y se producen independientemente de la terapia
antimicrobiana. La vacunacién ofrece un medio efectivo de reducir més la mortalidad y morbilidad de esta enfermedad.

Factores de riesgo

Ademds de los muy jovenes y las personas de 65 afios de edad o mayores, ios pacientes que cuentan con ciertas condiciones crénicas
se encuentran ante un riesgo mayor de desarrollar infecciones neumocdcicas y la enfermedad neumocdcica severa,

Los pacientes con enfermedades cardiovasculares crénicas {por ejemplo, insuficiendia cardiaca congestiva o cardiomiopatia),
enfermedades pulmonares crénicas (por ejemplo, enfermedad pulmonar obstructiva crénica o enfisema), o enfermedades
hepéticas crénicas (por ejemplo, cirrosis), diabetes mellitus, alcoholismo o asma (cuando se produce con bronquitis crénica,
enfisema, 0 con el uso prolongade de corticosteroides sistémicos) se encuentran ante un mayor riesgo de contraer la enfermedad
neumocdcica. En adultos, dicha poblacion generalmente es inmunocompetente,

Los pacientes de alto riesgo son aquéllos que presentan una menor sensibilidad al antigeno polisacérido o que cuentan con una
tasa mayor de disminucién de las concentraciones séricas de anticuerpos como resultado de: condiciones inmunosupresoras
(inmunodeficiencia congénita, infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana [HIV], leucemia, linfoma, mieloma miltiple,
enfermedad de Hodgkin, o una malignidad ¢ da); | de drganos 0 de médula dsea; terapias con agentes
alquilantes, antimetabolitos, o corticosteroides sistémicos; insuficiencia renal crénica o sindrome nefrético.

Los pacientes que se encuentran ante el mds alto riesgo de contraer una infeccién neumocdcica son aquéllos con asplenia funcional o
anatomica {es decir, enfermedad de las células falciformes o espienectomia), ya que dicha condicién conduce a un menor clearance de
bacterias encapsuladas del torrente sanguineo. Los nifios que presentan enfermedad de las células falciformes o han sido sometidos
aesplenectomia se encuentran ante un mayor riesqo de sufrir sepsis neumocdcicas fulminante asociada con una aita mortalidad.

Las personas con infeccién por HIV asintomética o sintomatica deben ser vacunadas tan pronto como sea posible luego de la
confirmacion de! diagndstico.

Utilizacion con otras vacunas

Se recomienda administrar la vacuna antineumocdcica al mismo tiempo que 1a vacuna antigripal {por medio de una inyeccion
separada en el atro brazo) sin que se incrementen los efectos colaterales ni disminuya la respuesta de an icuerpos a cualquiera de
las vacunas. En contraposicion con la vacuna antineumocdcica, la aplicacion de Ja vacuna antigripal se recomienda en forma anual
para {as poblaciones correspondientes.

" The Advisory Committee on Immunization Practices (Comité Consultor sobre Pricticas de Inmunizacidn)

Revacunacion

Rutinariamente no se recomienda la revacunacién de personas inmunocompetentes vacunadas previamente con vacuna
polisacarida de 23 valencias.

Sin embargo, se recomienda una revacunacién en personas = 2 afios de edad que se encuentren ante el mas alto riesgo de
contraer infecciones neumnocdcicas serias, y en aquéllas con mayor probabilidad de sufrir una disminucion tapida en os niveles
de anticuerpos neumoccicas, siempre y cuando hayan transcurrido al menos cinco afios desde la recepcion de la primera dosis de
vacuna antineumocdcica.

Ef grupo de mas alto riesgo incluye a las personas con asplenia funcional o anatmica (por ejemplo, enfermedad de células
falciformes o esplenectomia), infeccién por HIV, leucemia, Iinfoma, enfermedad de Hodgkin, mieloma mdltiple, malignidades
generalizadas, insuficiencia renal crénica, sindrome nefrdtico, u otras condiciones asociadas con la inmunosupresion (por ejemplo,
transplantes de drganos o de médula dseal, y a aquéllas que reciben quimioterapia inmunosupresora (se incluye la administracién
prolengada de corticosteroides sistémicos). (Ver INDICACIONES ¥ US0S, Tiempos de Vacunacion).

Para nifios < 10 afios de edad al momento de la revacunacién y ante un alto riesgo de contraer infecciones neumnocécicas severas
{por ejemplo, los nifios con asplenia funcional o anatémica, incluidos los nifios con enfermedad de células falciformes o sometidos
aesplenectomia o con condiciones asociadas con una répida disminucidn en los anticuerpos luego de una vacunacion inicial, como
ser sindrome nefrdtico, insuficiencia renal, o transplante renal), se recomienda considerar una revacunacion tres afios después de
fa dosis previz.' Si se desconoce el estado de vacunacién previo en pacientes del grupo de alto riesgo, se les debe administrar la
vacuna antineumocécica.
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Todas fas personas de 65 afios de edad o mayores que no hayan recibido la vacuna dentro de los 5 afios {y tenian menos de 65 aios
de edad al momento de la vacunacién) deben recibir otra dosis de fa vacuna.

Como los datos referidos a la sequridad de la administracion de tres a mds veces de la vacuna antineumocdcica resultan insuficientes,
rutinariamente no se recomienda la revacunacidn luego de una sequnda dosis.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna, Si se produjera una reaccion anafilactoidea aguda motivada por
culquiera de fos componentes de la vacuna, se debe tener a disposicién en forma inmediata una inyeccion de epinefrina (1:1000).

PRECAUCIONES:

Generales

i lavacuna se utiliza en personas que reciben terapia inmunosupresera puede ocurrir que no se obtenga fa respuesta de anticuerpos
séricos esperada, y se puede producir un potencial deterioro de las respuestas inmunes futuras a los antigencs neumocdcicos.
(Ver INDICACIONES Y USOS, Tiempos de Vacunacién).

La administracién intradérmica puede provocar reacciones locales severas.

Sedebe actuar conla debida precaucion y atencion cuando se administre PNEUMOVAX 23 a personas con la funcién cardiovascular y/o
pulmonar severamente comprometida, en quienes una reaccion sistémica podria significar un riesgo importante.

Cualquier enfermedad respiratoria febril u otra infeccion activa es motivo suficiente para demorar el uso de PNEUMOVAX 23, salvo
cuando, en opinidn del médico, suspender el agente implique un riesgo atin mayor.

En pacientes que requieran una profilaxis con penicilina (o con cualquier antibidtico) contra una infeccién neumocécica, se debe
continuar con dicha profilaxis luego de 2 vacunacidn con PNEUMOVAX 23.

Embarazo

Se desconoce si PNEUMOVAX 23 puede causar dafio fetal al ser administrado a mujeres embarazadas o si puede afectar la
capacidad reproductiva. PNEUMOVAX 23 debe ser administrado a mujeres embarazadas solo si resulta claramente necesario.
Lactancia

Se desconoce i esta vacuna es excretada o no en la leche materna humana. Se debe actuar con precaucion al administrar
PNEUMOVAX 23 a una mujer en periodo de lactandia.

Usa Pedidtrico

Los nifios menores de 2 afios de edad responden en forma deficiente a los tipos capsulares de PNEUMOVAX 23 que con mayor
frecuencia causan la enfermedad neumocacica en dicho grupo etaric. No se ha establecido fa sequridad y efectividad en nifios de
menos de 2 afios de edad. Consecuentemente no se recormienda PNEUMOVAX 23 en dicho grupo de edades.

REACCIONES ADVERSAS:

En los estudios clinicos y/o en la experiencia de postcomercializacion con PNEUMOVAX 23 se han informado las siguientes
experiencias adversas:

Fiebre (< 38,8 °C) y reacciones en ef sitio de la inyeccidn consistentes en dolor, eritema, calor, inflamacion e induracion local.” En
raras oportunidades se informaron reacciones del tipo celulitis. Dichas reacciones del tipo celulitis informadas en la experiendia de
postcomercializacion muestran un tiempo de inicio corto desde la administracién de la vacuna y fueron de naturaleza transitoria.
Comparado con la primera vacunacion, con las revacunaciones a fos 3 a 5 afios posteriores a la vacunacion inicial se observo una
mayor tasa de reacciones locales autolimitadas.

" Experiencias adversas mas comunes informadas en ensayos clinicos

Otras experiencias adversas informadas en ensayos clinicos y/o en la experiencia de postcomercializacion incluyeron:

Organismo como un todo

Celulitis - Astenia - Fiebre (> 38,8 °C) - Maiestar

Sistema digestivo

Nduseas - Vamitos

Sistea Hematoldgico/Linfdtico

Linfadenitis - Trombocitopenia en pacientes con plirpura trombocitopénica idiopdtica estabilizada - Anemia hemolitica en pacientes
que habian presentado otros trastornos hematoldgicos

Hipversensibilidad




inmunogenicidad

Se ha comprobade que los polisacaridos capsulares neumocdcicos purificados inducen la produccion de anticuerpos y que
tales anticuerpos resultan efectivos en a prevencion de la enfermedad neumocdcica. Los estudios clinicos han demostrado la
inmunogenicidad de cada uno de los 23 tipos capsulares al ser analizados en vacunas polivalentes.

Los estudios realizados con vacunas antineumocdcicas de 12, 14, y 23 valencias en nifios de dos afios de edad y mayores y en adultos
de todas las edades han mostrado respuestas inmundgenas.

Los niveles de anticuerpos especificos por tipo, capsulares protectores, generalmente se desarrollan a la tercera semana posterior
alavacunacion.

Los polisacdridos capsulares bacterianos inducen la formacion de anticuerpos principalmente mediante mecanismos
independientes de fos linfocitos T,

Por fo tanto, la respuesta de anticuerpos a la mayoria de los tipos capsulares neumocécicos generalmente resulta deficiente o
inconsistente en nifios de menos de 2 afios de edad, cuyos sistemas inmunes se encuentran inmaduros.

Eficacia

La eficacia protectora de las vacunas antineumocdcicas que contienen 6 o 12 polisacaridos capsulares se investigé en dos estudios
controlados en mineros de minas de oro sanos y jovenes en Sudafrica, en quienes existe una alta tasa de ataques de neumonia y
bacteremia neumocdcicas. Se observaron tasas de ataques especificas para el tipo capsular en la neumonia neumocécica para un
periodo de 2 semanas a T afio aproximadamente luego de fa vacunacién. La eficacia protectora fue de 76 % y 92 % respectivamente
en los dos estudios para los tipos capsulares representados.

En otros estudios similares Ilevados a cabo por el Dr. R. Austrian y asociados con la utilizacion de vacunas antineumoccicas
similares preparadas para el National Institute of Allergy and Infectious Diseases [Instituto Nacional de Alergia y Enfermedades
Infecciosas], la reduccién en la neumonia provocada por los tipos capsulares contenidos en las vacunas fue de 79 %. La reduccién en
la bacteremia neunocdcica especifica para el tipo fue de 82 %.

Un estudio prospectivo realizado en Francia halld que fa vacuna antineumocdcica era 77 % efectiva en la reduccion de la incidendia de
neumonia entre residentes de un sanatorio.

En Estados Unidos, dos ensayos controlados randomizados post autorizacion en pacientes de edad avanzada o con condiciones
médicas cronicas que recibieron una vacuna polisacérida multivalente, no respaldaron la eficacia de la vacuna para neumonia no
bacterémica. Sin embargo, dichos estudios pueden haber carecido de poder estadistico suficiente como para detectar una diferencia
enla incidencia de neumenia neumocdcica no bacterémica confirmada en laboratorio entre los grupos vacunados y no vacunados
del estudic.

Un meta-andfisis de nueve ensayos controlados randomizados de vacunas neumocécicas llegé a la conclusion que la vacuna
antineumocdcica es eficaz para reducir la frecuencia de neumonia neumocdcica no bacterémica en grupos de acuitos de bajo riesgo,
pero no en grupos de alte riesgo. Tales estudios pueden haberse visto limitades porla carencia de andlisis de diagndstico sensibles
y especificos para la neumonia neumocdcica no hacterémica. La vacuna polisacrida antineumoccica no resulta efectiva para fa
prevencion de (2 otitis media aguda y las enfermedades del tracto respiratorio superior més comunes (por ejemplo, sinusitis) en
nifios.

Mds recientemente miiltiples estudios de control de casos demostraron que la vacuna antineumocdcica resuita efectiva para
prevenir la enfermedad neumocdcica seria, con estimaciones puntuales de la eficacia en un rango de 56 % a 81 % en personas
inmunocompetentes.

Selo un estudio de control de casos no documents fa efectividad contra fa enfermedad bacterémica, posiblemente debido a
las fimitaciones del estudi, e incluso al tamafio pequefio de la muestra y a datos incompletos del estado de vacunacién de los
pacientes. Ademds, los pacientes del caso y las personas que actuaron como controles pueden no haber sido comparables respecto a
la severidad de sus condiciones médicas subyacentes, y potencialmente haber creado una subestimacién sesgada de la efectividad
de Javacuna.

Un estudio de prevalencia de serotipos basado en el sistema de vigilancia neumocdcica de los Centros para el Contro} de
Enfermedades demostrd una efectividad protectora general de 57 % contra las infecciones invasivas provocadas por los serotipos
incluidos en la vacuna en Raoam 6 afios de edad; de 65 a 84 % de efectividad en grupos de pacientes especificos (es decir,
personas con diabetes melfitus, enfermedad coronaria, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad pulmonar crénica, y asplenia
anatomica), y un 75 % de efectividad en personas inmunocomprometidas = 65 afios de edad. La efectividad de la vacuna no se
pudo confirmar para ciertos grupos de pacientes inmunocomprometidos. Sin embargo, el estudio no pudo incorporar suficiente
cantidad de pacientes sin vacunar de cada grupo de enfermedades.

En un estudio previo, nifios vacunados y adultos jovenes cuyas edades oscilaban entre 2 y 25 afios y presentaban 93333 de
células falciformes, asplenia congénita, o se habian sometido 2 una esplenectomia, exp una cantidad signific
menor de enfermedades neumocdcicas hacterémicas que los pacientes no vacunados.

Duracién de la inmunidad

Luego de la vacunacidn antineumocdcica, los niveles de anticuerpos especificos para el serotipo declinan luego de 5 a 10 afios.
En algunos grupos se puede producir una disminucidn mas répida en los niveles de anticuerpos (por ejemplo, en nifios). Los datos
imitados publicados sugieren que los niveles de anticuerpos pueden disminuir mds rapidamente en las personas de edad avanzada
mayores de 60 afios. Estos hallazgos indican que para proporcionar proteccion continua puede resultar necesario una revacunacion’.
(Ver INDICACIONES Y USOS - Revacunacién)

*The Advisory Committee on Immunization Practices (Comité Cansultor sobre Practicas de Inmunizacion)

Los resultados provenientes de un estudio epidemioldgico sugieren que la vacunacion puede proporcionar proteccion durante al
menos nueve afios luego de recibida la dosis inicial. Se han informado estimados decrecientes de la efectividad a medida que aumenta
elintervalo desde la vacunacidn, particularmente entre fos muy afiosos {personas = 85 afios).

INDICACIONES Y 1S0S:
PNEUMOVAX 23 estd indicada para vacunar contra la enfermedad neumocdcica provocada por los tipos neumocacicos incluidos en
la vacuna. La efectividad de fa vacuna para la prevencion de la neumonia y la bacteremia neumococicas ha quedado demostrada en
ensayos controlados realizados en Sudafrica y Francia y en estudios de caso controlados.
PNEUMOVAX 23 ng prevendrd ninquna enfermedad provocada por tipos capsulares neumocécicos diferentes a los contenidos
enla vacuna,
Si se conoce que una persona no ha recibido ninguna vacuna antineumocdcica o si se desconoce el estado de vacunacion
antineumocdcica previo, entonces las personas enumeradas en las categorias a continuacién deben recibir la vacuna
antineumocdcica. Sin embargo, si una persona recibié una dosis primaria de la vacuna antineumocécica antes de la administracién
de una dosis adicional de vacuna sirvase ver a seccion Revacunacién.
Se recomienda la vacunacion con PNEUMOVAX 23 para los siguientes individuos seleccionados:
Personas inmunocompetentes
vacunacion de rutina para personas de 50 afios de edad o mayores.
personas = 2 afios de edad con enfermedad cardiovascular crénica (incluidas insuficiendia cardiaca congestivay cardiomiopatias),
enfermedad pulmonar cronica (incluidas l2 enfermedad pulmonar obstructiva crénica y el enfisemay), o diabetes mellitus.
personas = 2 afios de edad con alcoholismo, enfermedad hepatica crénica {incluida la cirrosis) o pérdidas de liquido
cefalorraquideo.
personas = 2 afios de edad con asplenia funcional o anatémica (incluidas la enfermedad de células falciformes y la esplenectomia).
personas = 2 afios de edad que viven en entornos o ambientes sociales especiales {se incluye a los nativos de Alaska y a ciertas
poblaciones de indios americanos).
Personas inmunocomprometidas
personas = 2 afios de edad, incluidas aquéllas con infeccion por HIV, leucemia, finfoma, enfermedad de Hodgkin, mieloma
miltiple, malignidades generalizadas, insuficiencia renal cronica o sindrome nefidtico; fas que reciben quimioterapia
inmunosupresora (incluidos los carticosteroides); y aquélias que recibieron un transplante de érganos o de médula dsea (para
grupos seleccionados, ver INDICACIONES Y USOS, Tiempos de Vacunacién
PNEUMOVAX 23 puede no resultar efectiva en la prevencién de infecciones resultantes de fracturas de craneo basilares, o de
comunicacion externa con liquido cefalorraquideo.
Tiempos de Vacunaci
La vacuna dcica debe ser de ser posible, al menos dos semanas antes de someterse a una esplenectomia
electiva. Para planificar cualquier quimioterapia oncoldgica u otra terapia inmunosupresora {por ejemplo, para pacientes con la
enfermedad de Hodgkin, 0 aquélios que se someten a transplantes de drganos o de médula ésea), el intervalo entre la vacunacion y el
inicio de la terapia inmunosupresora %cm ser al menos de dos semanas. Se debe evitar cualquier vacunacion durante la quimioterapia
di ia. La vacuna ica se puede varios meses después de completar una quimioterapia o una

Aminictrar

p

radioterapia para enfermedades neopldsicas. En la enfermedad de Hodgkin, la respuesta inmune a la vacunacidn puede resultar
subptima durante dos afios o més, luego de una quimioterapia intensiva (con o sin radiacidn). En algunos pacientes, durante los dos
afios posteriores a completar una g i p (con o sin radiacion), se ha observado una mejoria

pia u otra terapia i
significativa en la respuesta de anticuerpos, particularmente a medida que se incrementaba el intervalo entre la finalizacion del
tratamiento y la vacunacion antineumacocica.

Reacciones anafilactoideas - Enfermedad del suero - Edema angioneurético
Sistema musculoesquelético

Artralgia - Artritis - Mialgia

Sistema nervioso

Cefalea - Parestesia - Radiculoneuropatia - Sindrome de Guillain-Barré

Piel

Rash - Urticaria

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

No inyectar por via intradérmica ni intravenosa.

Siempre que el envase y la solucién lo permitan, las drogas parenterales deben ser inspeccionadas en forma visual antes de la
administracién en busca de material particulado y decoloracion. PNEUMOVAX 23 es una solucidn clara e incolora.

Retire 0,5 ml el frasco ampolla utilizando una aguja y una jeringa estériles, libres de conservantes, antisépticos y detergentes.
Administre una sola dosis de 0,5 mi de PNEUMOVAX 23 en forma subcutdnea o intramuscular (preferentemente en el misculo
deltoide o en ef muslo medio lateral) con la debida precaucion para evitar su administracién intravascular,

Esimportante utilizar una jeringa y aguja estériles diferentes para cada paciente individual, a fin de evitar la transmision de agentes
infecciosos de una persona a otra.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conserve los frascos ampolla sin abrir o abiertos a una temperatura de 2-8 °C ai abrigo de la luz. La vacuna se utiliza directamente
tal como se la provee. No es necesario realizar ninguna diiucién o reconstitucion. Contiene fenol al 0,25 % como conservante. Todas
las vacunas deben ser descartadas luego de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES:
PNEUMOVAX 23 se presenta en frasco ampolla multidosis con § dosis de vacuna para uso parenteral exdlusivo; envase con 5 frascos

ampollas con 1 dosis de vacuna cada una de 0,5 ml con estuche individual; frasco ampolla con una dosis de 0,5 m; estuche con
10 frascos ampollas de 1 dosis de 0,5 ml cada uno.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 2-8 °C AL ABRIGO DE LA LUZ.

INFORMACION DETALLADA Y COMPLETA SOBRE INDICACIONES, POSOLOGIA, ADMINISTRACION, CONTRAINDICACIONES,
PRECAUCIONES Y REACCIONES ADVERSAS SE HALLA DISPONIBLE A SOLICITUD DEL MEDICO.

Importado y comercializado por:
MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA) INC.
Av. del Libertador 1410 - Vicente Lopez - Buenos Aires.

Fabricado en EE.UU. por:
MERCK SHARP & DOHME, Division de MERCK & 0. INC.
West Point, PA 19486 - USA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.461

Director Técnic
Maria Natalia Riesco - Farmacéutica.
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