VA-MENGOC-BC®. Vacuna antimeningocdcica BC
(Adsorbida en gel de Hidroxido de Aluminio)
Inyeccion intramuscular

COMPOSICION: VA-MENGOC-BC® es un complejo de vesiculas purificadas de la membrana externa del -
meningococo serogrupo B y polisacarido capsular purificado del meningococo serogrupo C, adsorbido en gel de Hidroxido
de Aluminio. La vacuna contiene 0,01% de Tiomersal como preservativo, fosfatos y Cloruro de Sodio. m

Cada dosis de 0,5 mL contiene:

Proteinas de la membrana externa del meningococo B: 50 microgramos>
Polisacarido capsular del meningococo C: 50 microgramos**
Gel de Hidréxido de Aluminio: 2,0 mg
Tiomersal: 0,05 mg

Cloruro de Sodio: 4,25 mg

Fosfatos: 0,05 mg

Agua para inyeccion: C.S.

* Cuantificado como contenido total de proteina (Lowry)
** Cuantificado como contenido total de &cido sialico

FORMA FARMACEUTICA: VA-MENGOC-BC® es una suspension inyectable.

INDICACIONES: VA-MENGOC-BC estéa indicada para la inmunizacién activa contra la Enfermedad Meningoc6cica causada por los
serogrupos B y C. Se recomienda su uso a partir de los tres meses de edad en adelante, en residentes de zonas endemo-epidémicas, o que
viajen hacia esas areas. Se aconseja su administracion a personas que viven en comunidades cerradas, tales como circulos infantiles,
escuelas internas, campamentos militares, prisiones, areas densamente pobladas y en cualquier comunidad donde hayan estado presentes
casos o portadores de meningococos de los serogrupos B y C, estando por tanto expuestas al riesgo de contraer la enfermedad.

CONTRAINDICACIONES: No se debe administrar a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la vacuna.
Esta contraindicada en estados febriles, procesos infecciosos y alérgicos agudos y enfermedades crénicas en fase de descompensacion. La
aparicion de cualquier reaccion severa con la administracion de la primera dosis es rara, pero contraindica una segunda dosis.

PRECAUCIONES: VA-MENGOC-BC no se debe administrar a mujeres embarazadas, a menos que se considere necesario y
justificado su uso, debido a un alto riesgo epidemiol6gico. En todos los centros de vacunacion se recomienda tener listo un medicamento
apropiado (Solucion de Adrenalina de 1/1000) para el tratamiento inmediato, en caso de que se pueda presentar una reaccién anafilactica.
Los pacientes que estén recibiendo tratamiento inmunodepresor o aquellos que presentan desordenes inmunoldgicos pueden no alcanzar
una respuesta adecuada a la vacunacion.

ADVERTENCIAS: La vacuna nunca debe administrarse por via intravenosa. La correcta manipulacion y extraccion por el personal
médico de una o varias dosis de vacuna, en un frasco multidosis, garantiza la calidad del producto. Por este motivo una vez puncionado
el bulbo, debe mantenerse protegido de la luz y conservado a una temperatura de 2 a 8°C, no se debe utilizar pasadas 24 horas. El
productor no se responsabiliza con el incumplimiento de las recomendaciones de manipulacion y conservacion de la vacuna. Esta
vacuna no puede usarse después de su fecha de vencimiento.

REACCIONES ADVERSAS: En un namero considerable de ensayos clinicos y estudios de poslicenciamiento realizados en Cuba y en
otros paises, no se han observado reacciones adversas graves en la mayoria de los vacunados con VA-MENGOC-BC . Los sintomas y
signos locales esperados reportados han sido dolor, eritema e induracion, los cuales han sido leves y tuvieron una frecuencia variable,
apareciendo en las primeras 24 horas y con una tendencia a desaparecer 72 horas después de la vacunacion. En casos aislados pueden
aparecer sintomas locales de mayor intensidad. Estos signos y sintomas locales son similares a los ocasionados por otras vacunas
adsorbidas. Entre los sintomas generales se han reportado temperaturas de 38°C o mas, muy raramente ésta puede mantenerse por
mas de dos dias. Con menor frecuencia se han descrito casos de temperaturas de 39°C 0 mas, en general estos cuadros febriles
evolucionan répida y favorablemente. Pueden presentarse malestar general, cefalea y somnolencia. La incidencia de sintomas y signos
locales y generales tiende a disminuir después de la segunda dosis. En mas de 40 millones de dosis de VA-MENGOC-BC administradas,
la vacuna ha mostrado un perfil de seguridad aceptable. Esta vacuna no produce bajo ninglin concepto la enfermedad, ni sus sintomas
y signos principales.

POSOLOGIA: El esquema de vacunacion consiste en dos dosis de 0,5 mL cada una, con un intervalo de 6 a 8 semanas de separacion. La
segunda dosis es imprescindible para lograr la proteccion. Este esquema es valido a partir de los 3 meses de edad en adelante. La
experiencia de utilizacién de esta vacuna en forma programada segun el esquema propuesto, no ha requerido dosis de refuerzo. Cuando se
usa en campafias repetidas especificas, no se excluye administrar la dosis de refuerzo para aquellas personas que no poseen prueba
documentada de una vacunacion previa con el esquema propuesto.



INSTRUCCIONES PARA EL USO: VA-MENGOC-BC debe administrarse por via intramuscular profunda, preferentemente en la
region deltoidea, usando las normas de esterilidad y asepsia. En nifios con musculo deltoides muy pequefio la vacuna debe inyectarse en la
cara antero-lateral del muslo. Agite suavemente el contenido del bulbo antes de extraer cada dosis, para asegurar una correcta
homogeneidad, debido a que el gel tiende a sedimentar.

FECHA DE VENCIMIENTO: Se considerara la impresa en la etiqueta del bulbo.

ALMACENAMIENTO: La vacuna debe mantenerse durante su transportacion y almacenamiento a temperatura de 2 a 8°C (NO
CONGELAR), evitando la exposicion a agentes fisicos como la luz intensa y las radiaciones.

PRESENTACION: Bulbos conteniendo 1, 5, 10 y 20 dosis.

REGISTRO MEDICO SANITARIO EN LA REPUBLICA DE CUBA: No. 1133

INSTITUTO FINLAY

La Habana, Cuba
Fecha de edicion: Julio 2005

Fuente: http://www.finlay.sld.cu/cartera/Vamengocbc _espanol09.htm



http://www.finlay.sld.cu/cartera/Vamengocbc_espanol09.htm



