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VACUNA CONTRAEL SARAMPION,
PAROTIDITIS Y RUBEOLA
Viva, Atenuada (Liofilizada)

Vaccinum morbillorum, parotitidis et
rubeolae vivum Lyophilisatum

DESCRIPCION

Se prepara la vacuna de las cepas vivas, atenuadas del virus de sarampion Edmonston-Zagreb, virus de
parotiditis Leningrad-Zagreb (L-Z) y virus de rubéola Wistar RA 27/3. Los virus de sarampion y rubéola se
propagan en las células diploides humanas (CDH) y el virus de parotiditis se cultiva en fibroblastos de polluelos
de ht libre:de-patégenos especificos (SPF por sus siglas en inglés). La vacuna es liofilizada y esta provista,
con diluyente. El producto tiene el aspecto de una pastilla seca blanco-amarillenta. La vacuna cumple con los
requisitos de la0.M.S. cuandosela comprueba seg(in los métodos establecidos en 0.M.S., TRS 840 (1994).

POTENCIA

Cada dosis humana al ser reconstituida en un volumen de 0,5 ml contiene no menos de 1000 CCIDsp de particulas
del virus de sarampion, 5000 CCIDsg del virus de parotiditis y 1000 CCIDsq del virus de rubéola. Ademas
\a vacuna liofilizada no manifiesta una pérdida de potencia (pérdida de menos de 1,0 log g en varios titulos)
cuando se laconservaa 37°C por 7 dias.

INDICACIONES

Para la inmunizacién activa contra el sarampion, rubéola y la parotiditis en nifos de edad de 12 meses a 10 anos.
La segunda dosis de la SRP es normalmente aconsejada en cualquier momento antes de los 6 arios (el ingreso.en
la escuela elementar es entre 4 - 6 aiios). En nifos con mas de 10 anos, adolescentes y adultos, se recomienda la
Vacuna contra el Sarampion y Rubéola (SR). La revacunacion puede resultar-en la seroconversion de fracasos
primarios o puede aumentar |os titulos de anticuerpos de individuos previamente vacunados, cuyos titulos han
reducidos. EL Comité Consultor sobre las Practicas de Inmunizacion (ACIP por sus siglas en inglés) recomienda la
administracién de la primera dosis de SRP a la edad de 12 - 15 meses y la administracion de la segunda dosis de
SRP a la edad de 4 - 6 afios. La vacuna puede ser segura y eficazmente administrada simultaneamente con las
Vacunas de DTP, DT, TT, Td, BCG, Polio (OPV e IPV), la Hemophilus influenzae tipo b, Hepatitis B o la Vacuna
contra la Fiebre Amarilla o Suplementos de VitaminaA.

APLICACION Y POSOLOGIA t 3
La vacuna debe ser reconstituida Unicamente con entero el diluyente provisto (agua estéril para inyecciones)
usando jeringa y aguja estériles. Al sacudir suavemente la pastilla seca se disuelve facilmente. La vacuna debe
ser usada inmediatamente.después de la reconstitucion. Una dosis Gnica de 0,5 ml debe ser administrada por la
inyeccion profunda subcutanea en el aspecto antero lateral del muslo superioren nifosy en el brazosuperioren
nifos mayores. Si no se utitiza la vacuna inmediatamente se la debe guardar en la oscuridad a 2-8°C por no mas
de 6 horas. Cualquier frasco que quede abierto al final de (a sesion (dentro de seis horas de la reconstitucion)
debe ser descartado.

El sensor de control del frasco de este tipo de vacuna (ver figura) se encuentra adherido a la tapa y debe
desecharse al reconstituirla vacuna.

El diluyente provisto ha sido formulado especialmente para el uso con la vacuna. Se debe usar Unicamente este
diluyente para reconstituir la vacuna. No utitizar otros diluyentes de otros tipos de vacunas o diluyentes para la
vacuna MMR, fabricados por otros fabricantes. El agua para inyecciones NO debe ser usado para este propésito.
El uso de un diluyente incorrecto puede resultar en danos a la vacuna y/o reacciones severas en las personas
recibiendo la vacuna. El diluyente no debe ser congelado pero se lodebe mantener frio.

PRESTAR ESPECIALATENCION ALAS CONTRAINDICACIONES LISTADAS.

El diluyente y la vacuna reconstituida deben examinarse visualmente para averiguar cualquiera materia
particuladay /o variacion de aspectos fisicos antes de \a administracion. En caso de que se observa uno u otro,
desechar el diluyente o lavacuna reconstituida.

REACCIONES ADVERSAS

Eltipo'y la tasa de reacciones adversas severas no son muy diferentes de las reacciones a las vacunas contra el
sarampion, parotiditisy rubéola descritas por separado.

La vacuna contra el sarampion puede provocar dentro de 24 horas de la vacunacion, dolor leve'y sensibilidad en
el sitio de la inyeccion Enla mayoria de los casos, estose resuelve espontaneamente dentro de dos o tres dias sin
|a necesidad de atencion médica. Puede ocurrir la fiebre leve en 5-15% de los vacunados 7 a 12 dias después de la
vacunacion y persiste durante 1-2 dias. erupcion ocurre en aproximadamente 2% de vacunados, normalmente
empezando 7-10 dias y permanece 2 dias. Los efectos colaterales leves ocurren con menos frecuencia después
de la segunda dosis de una Vi cuna que contiene el sarampion y.tienden.a manifestarse solo en personas no
protegic 3 dosis. Se ha comunicado casos de encefalitis después de la vacunacion contra el
sarampion con una frecuencia de aproximadamente un caso/en.un millon de dosis administradas aunque no se
haya comprobado una relacion causal.

El componente de parotiditis puede resultar en la parotidis y fiebre baja. Pueden también ocurrir ataques
febriles y la orquitis. Sin embargo la ocurrencia de fiebre moderada es rara'y se ha informado casos de la
meningitis aséptica muy raramente. La meningitis asociada a la vacuna se resuelve de manera espontanea en
menos de una semana sin secuelas. El ataque de la meningitis aséptica es tardado, que limita la capacidad de
deteccion de tales casos por la vigilancia pasiva. La meningitis aséptica asociada a la vacuna fue observada mas
comunmente entre 15-35 dias después de la inmunizacion.

EL componente de Rubéola puede cominmente provocar sintomas en las articulaciones manifestadas en
artralgia (25%) y artritis (10%) en mujeres adolescentes'y adultas que normalmente persisten entre unos diasa
2 semanas. Sin embargo, tales reacciones adversas son muy raramente en nifosy hombres que reciben la vacuna
MMR (0% - 3%). Los sintomas tipicamente empiezan a manifestarse 1-3 semanas después de la vacunacion y
tardan de 1 dia a 2 semanas. Estas reacciones transitorias parecen ocurrir s6lo en personas no-inmunes para
quienes la vacuna es muy importante. La fiebre baja, rash, linfadenopatia, mialgia y la parestesia son los
sintomas comunes. La trombocitopenia es rara y ha sido registrada en menos de 1 caso por 30000 dosis
administradas. Las reacciones anafilacticas también son raras. En individuos susceptibles la vacuna puede muy
raramente causar reacciones alérgicas como \a urticaria, prurito y erupciones cutaneas alérgicas dentro de
24 horas después de la vacunacion. La experiencia clinica ha registrado casos excepcionales de reacciones
aisladas en el SCN. Estas reacciones mas serias sin embargo no han-sido vinculadas directamente con la

vacunacion.
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INTERACCIONES DE LADROGA
Debido al riesgo de la desactivacion, la vacuna contra la rubéola no debe ser administrada dentro de las
& semanas, y i fuera posible, los 3 meses, de la inyeccion de inmunoglobulinas o de un producto sanguineo que
contiene inmunoglobulinas (sangre, plasma). v S
Por estamismarazon no se debe - dministrar lasinmunoglobulinas por dos semanas después dela vacunacion.
Los individuos ‘tuberculina-positivos pueden volverse en tuberculina-negativos temporalmente después de la
vacunacion. & ]

CONTRAINDICACIONES YADVERTENCIAS )

puede ser que los individuos que estén recibiendo corticoesteroides, otras drogas jnmunosupresoras o que estan
recibiendo la radioterapia como tratamiento, no desarrollen una respuesta inmune optima. Lavacuna no debe
ser administrada en condiciones febriles, el embarazo, enfermedades infecciosas agudas, leucemia, anemia
severay otras enfermedades severas del sistema sanguineo, deterioro severo ‘de \a funcién renal, enfermedades
cardiacas descompensadas, después de la administracion de gammaglob'ulinas o transfusiones de sangre o a
individuos potencialmente alérgicos a los componentes de lavacuna. La vacuna puede contener vestigios de
neomicina. Las reacciones anafilacticas o anafilactoidesa la neomicinay (a historia de reacciones anafilacticas,
anafiactoides a huevos (hipersensibilidad a huevas), son contraindicaciones absolutas. Hay informes muy raros
de reacciones de hipersensibilidad con la vacuna SRP en personas que son alérgicas a la leche de vaca.
Estas personas no deben recibir la'vacuna. La fiebre baja, infecciones respiratorias o diarrea leves y otras
enfermedades menoresno deben considerarse como contraindicaciones. Es de especial importancia inmunizar
alos nifios sufriendode ladesnutricion. : q
La vacuna SRP no 8éB§‘§Endﬂmﬁstmﬁémﬁ§mm&MWramgénico, tedrico pero
nunca demostrado. La administracién involuntaria de la Vacuna SRP durante el embarazo no es una indicacion
para el aborto. Ya que la'vacuna SR es recomendada en adultos, si'se esta planeando el embarazo, se debe
observar un intervalo de un mes después de la Vacunacion SR. No ha sido comunicado ning(in caso del SCR en
cualesquiera mujeres embarazadas que recibieron involuntariamente una vacuna conteniendo (a ‘rubéola
temprano enelembarazo. " ? bi

INMUNODEFICIENCIA '

La vacuna contra el Sarampion, Rubéola y la Parotiditis puede ser usada en ninos con la infeccion establecida o

| sospechada de VIH. La vacuna es contraindicada en personas que son severamente inmunocomprometidas como

| resultado de una enfermedad congénita, infeccion de VIH, leucemia avanzada o linfoma, enfermedad maligna
seria o tratamiento con esteroides de dosis elevada, agentes alquilantes, antimetabolitos o en personas
recibiendolairradiacion terapéutica inmunosupresora.

RECOMENDACIONES PARA LACONSERVACION
ES IMPORTANTE PROTEGER TANTO LA VACUNA LIOFILIZADA COMO LA RECONSTITUIDADE LA LUZ. La vacuna debe
serguardadaen la oscuridada 2-8°C. Para la conservacion alargo plazo se recomiendauna temperatura de -20°C
paralavacuna tiofilizada. Proteger de la luz. El diluyente no debe ser congelado, pero debe mantenerse fresco.

VALIDEZ S )
Lafecha de caducidad de la vacuna estaindicada en la etiquetay el embalaje.

PRESENTACIONES
Frascode 1 Dosis mas diluyente (0,5mb)
Frasco de 2 Dosis mas. diluyente(1 ml)

Frasco de 10 Dosis mas diluyente (5ml)

SENSOR DE CONTROL DE VIAL DE VACUNA (Opcional) .
Q -/ 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 caducidad.
& : / Después de un periodo, el cuadrado interno todavia queda mas claro que el circulo externo.
USAR la vacuna, siempre que no se haya sobrepasado la fecha de caducidad.
P x Punto de descarte: el color del cuadrado interno es igual al color del circulo externo.
NO usar la vacuna.

. X Punto de descarte superado: el cuadrado:interno es mas oscuro del circulo externo.
NO usar la vacuna. ;

Los sensores de control de vial de'vacuna (SVV) forman en latapa de la Vacuna Contra El Sarampion, Parotiditis,
Y. Rubeola Viva, Atenuada suministrada por el Serum Institute of India Pvt. Ltd. Es un punto sensible
al tiempo y la temperatura que indica el calor acumulativo al cual haya sido expuesto el frasco. Avisa al
consumidor final cuando la exposicion al calor ha podido degradar la vacuna fuera del nivel de aceptacion.

La interpretacion del SVV es facil. Concentrar en el cuadrado interno. Su.color se cambiara progresivamente.

Mientras el color de este cuadrado interno es mas claro.que. el color, del circulo, se puede usar la vacuna.

';'an pronto como el color del cuadrado interno se cambia al color del aro o.un color mas oscuro, desechar el
FASCO. aexsd oy 20ty © blian ;
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ADVERTENCIA IMPORTANTE

| 1. Por favor asegurarse de que la administracion de la vacuna es Unicamente por la via subcutanea.
- . muy raros puede ocurrir el shock anafilactico en individuos susce tibles y para tales casos de
‘ : jecei T 4000 para ser inyectada

ntramuscularmente. En el tratamiento de la anafilaxia severa, la dosis inicial de adrenalina es 0,1a
0,5 mg (0,1-0,5 ml de inyeccion de 1:1000) administrada subcutaneamente o intramuscularmente.
La dosis Unica no debe exceder-1 mg (1 ml). Para bebés y nifos la dosis recomendada de adrenalina es
0,01 mgIKg. (0,01 ml/Kg. de 1:1000 inyeccion de adrenalina). Una. dosis Unica pediatrica no. debe
2}(ic'::eacier 0,5 mg (0,5 ml). Esto ayudara en el tratamiento del shock/reaccion anafilactico de manera

2. El elemento mas importante en el tratamiento de la anafilaxis severa es el uso inmediato de la
adrenalina, lo que puede salvar la vida. Debe ser usada en la primera sospecha de la anafilaxis. Como en
el caso del uso de todas las vacunas los vacunados deben ser, vigilados por no menos de 30 minutos para
la posible ocurrencia de reacciones alérgicas rapidas. También deben ser disponibles el Hidrocortisonay
antihistaminicos ademas de sistemas auxiliares tales como lainhalacién de oxigeno.
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