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: AvAXIME

Vacuna inactivada adsorbida contra la hepatitis A

AVAXIM 80U Pediatrico
Vacuna inactivada adsorbida contra la hepatitis A
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INVIMA 2015M-0003240-R1

Presentacién:
Caja por 1 Jeringa prellenada de 0,5 ml.

Forma farmacéutica:
Suspension inyectable

Dosis:

El esquema de vacunacion es de 0.5 ml por inyeccion, incluye una dosis de primovacunacion (en nifios de 12 meses
a 15 afios de edad). Se recomienda administrar una dosis de refuerzo 6 a 36 meses después de la primera inyeccion,
para asegurar una proteccion a largo plazo.

Via de administracion:
Instramuscular, en el muscular deltoides (parte superior del brazo).

Contraindicaciones y precauciones:

No se recomienda inyectar la vacuna por via intravascular ni por via intradérmica. Una reaccion de hipersensibilidad
después de una inyeccion previa y la propia alergia a cualquier componente del producto son contraindicaciones de
la vacuna. La inmunogenicidad de la vacuna podria verse disminuida por un tratamiento inmunosupresor o por un
estado de inmunodeficiencia. Dado que esta vacuna esta inactivada, los riesgos que puede correr el feto se conside-
ran insignificantes, sin embargo, la vacuna no esta destinada a usarse en el embarazo, salvo que haya un riesgo
confirmado de hepatitis A. Por lo tanto, esta vacuna no se recomienda durante el embarazo ni la lactancia.

La utilizacion de esta vacuna en personas que tienen una afeccion hepatica debera ser considerada con atencion,
dado que no se ha efectuado hasta ahora ninglin estudio en estos individuos. La vacuna no protege contra la
infeccion provocada por los virus de la hepatitis B, de la hepatitis C, de la hepatitis E 0 por otros agentes patdgenos
conocidos del higado.
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s ~UMenactra’

Vacuna conjugada de polisacaridos
bacterianos de meningococo Grupos
A, G, Y y W-135 con toxoide diftérico.

‘ Menactra®
Vacuna Antimeningocdcica Polisacarida
(Serogrupos A, C, Y y W-135) Conjugada
con Toxoide Diftérico

Sdlo con
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INVIMA 2016M-0011293R1

Presentacion:

Vial monodosis (5 viales por caja)
Vial monodosis (caja por 1)
Adicional jeringa con agujas

Dosis:

El esquema de vacunacion es de 0.5 ml por inyeccion.

En menores de 2 afos, 2 dosis a partir de los 9 meses de edad con un intervalo de 3 meses. En mayores de 2 afios
de edad hasta los 55 afios, una sola dosis.

Via de administracion:
Intramuscular, preferiblemente en la region del deltoides o del muslo anterolateral segtin la edad y la masa muscular
del individuo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad. Reaccion alérgica grave (p. ej., anafilaxia) luego de una dosis previa de una vacuna antimeningo-
cocica que contiene la proteina CRM197, toxoide diftérico o polisacaridos capsulares, o a cualquier componente de
la vacuna MENACTRA®. Sindrome de Guillain-Barré. Tener antecedentes conocidos del sindrome de Guillain-Barré
(SGB) es una contraindicacion para la administracion de la vacuna (ver advertencias y precauciones en el inserto del
producto). Enfermedad aguda o febril. Debe postergarse la vacunacion en caso de padecer una enfermedad aguda
o febril. No obstante, una enfermedad leve con o sin fiebre, como una infeccion leve de las vias respiratorias superio-
res, generalmente no es motivo para postergar la vacunacion. Embarazo: Ver en el inserto del Producto.
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INVIMA 2014M-0015095

Presentacion:
Caja por 1 Jeringa prellenada de 0.5 ml. + 2 agujas.

Forma farmacéutica:
Suspension inyectable

Dosis:

Primovacunacion con 3 inyecciones separadas por un intervalo de 1 a 2 meses (al menos 4 semanas de intervalo),
siguiendo el calendario oficial.

Esta vacuna debe utilizarse de acuerdo con el calendario de vacunacion local.

Dosis de refuerzo, al menos 6 meses después de la Ultima dosis de la primovacunacion.

Via de administracion:
Intramuscular, preferiblemente en la region anterolateral superior del muslo (tercio medio). En nifios mayores de 15
meses de edad, en el musculo deltoides.

Contraindicaciones y precauciones:

No use hexaxim si su hijo ha tenido una reaccion alérgica (hipersensibilidad) a una vacuna antidiftérica, antitetanica,
contra la tos ferina (cualquier vacuna que proteja contra la tos ferina), contra la hepatitis B, antipoliomelitica o contra
Hib y/o a cualquiera de los otros ingredientes indicados en la seccion composicion.

Ha padecido encefalopatia (lesiones cerebrales) en los 7 dias siguientes a una dosis de una vacuna contra la tos
ferina (acelular o de célula entera).

Sufre de una afeccion progresiva o enfermedad grave que afecte el cerebro (trastorno neurolégico progresivo,
encefalopatia progresiva) y el sistema nervioso o sufre de epilepsia no controlada.

Si presenta una temperatura moderada o alta o una enfermedad aguda (fiebre, dolor de garganta, tos, resfriado,
gripe, etc.) es posible que la vacunacion con Hexaxim® deba ser pospuesta hasta que su hijo/a se sienta mejor.

SANOFI PASTEUR v
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Vacuna antidiftérica, antiteténica, contra la tos ferina
(acelular, multicompuesta), antipoliomielitica (inactivadal
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INVIMA 2013M-0002347-R1

Caja por 1 Jeringa prellenada de 0.5 ml + 1 vial liofilizado.

Polvo liofilizado para reconstituir y suspension inyectable en jeringa prellenada.

Primovacunacion con 3 inyecciones separadas por un intervalo de uno a dos meses (minimo de 4 semanas) a partir
de los 2 meses de edad, seguidas de una inyeccion de refuerzo en el transcurso del segundo afio de vida, siguiendo
los calendarios oficiales.

Instramuscular preferiblemente en la regién anterolateral del muslo (tercio medio) en los lactantes, y en el musculo
deltoides en los nifios.

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de PENTAXIM®, a alguno de los residuos del proceso de
fabricacion que pueden estar presentes como rastros indetectables (glutaraldehido, neomicina, estreptomicina y
polimixina B) 0 a una vacuna contra la tos ferina (acelular o de gérmenes enteros) o reaccion severa tras una
inyeccion previa de la misma vacuna o de una vacuna que contenga las mismas sustancias. Encefalopatias
evolutivas. Encefalopatia en los 7 dias siguientes a la administracion de una dosis previa de cualquier vacuna que
contenga antigenos de pertussis (vacuna de célula entera o acelular contra la tos ferina). Se debe posponer la
vacunacion en caso de fiebre o enfermedad aguda.

SANOFI PASTEUR v
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Vacuna contra la difteria, el tétanos, la tos ferina
(acelular, multicompuesta) y la poliomielitis (inactivadal,

adsorbida
Vacuna contra la difteria, el tétanos, la tos ferina (acelular,
multicomp ) y la poliomielitis (inactivada), adsorbida
Suspension inyectable (0,5 ml en jeringa precargada) - caja de 1
Via intramuscular
Agitar antes de usar SANOFI PASTEUR v@

INVIMA 2014M-0002333R1

Presentacion:
Caja x 1 Jeringa prellenada 0,5 mL.

Forma farmacéutica:
Suspension inyectable.

Dosis:

Primovacunacion con 3 inyecciones separadas por un intérvalo de 1 a 2 meses (minimo 4 semanas) a partir de los
2 meses de edad, seguir las recomendaciones del calendario oficial.

Refuerzo durante el segundo afio de vida y después entre los 5y los 13 afios de edad seguin recomendacion.

Via de administracion:
Intramuscular en la zona anterolateral del muslo en lactantes y en el deltoides en nifios de 5 a 13 afios de edad.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de TETRAXIM®, a uno de los residuos del proceso de
fabricacion que pueden estar presentes como como rastros indetectables (glutaraldeido, neomicina, estreptomicina
y polimixina B) o0 a alguna vacuna contra la tos ferina (acelular o de célula entera) o reaccion severa tras una
inyeccion previa con la misma vacuna o de una vacuna que contenga las mismas sustancias. Encefalopatias
evolutivas. Encefalopatia en los 7 dias siguientes a la administracion de una dosis previa de cualquier vacuna que
contenga antigenos de pertussis (vacuna contra la tos ferina, acelular o de célula entera). Se debe posponer la
vacunacion en caso de fiebre o enfermedad aguda.

SANOFI PASTEUR v
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VACUNA ANTIINFLUENZA TETRAVALENTE DE VIRUS FRACIONADOS TIPOS A'Y B

Formula 2019/2019 Formula

5 Jeringas Prellenadas de 0,25 ml cada una
5 Prefilled Syringes of 0.25 ml each

e Ao AT R R A BT

A)FluQuadri”
Vacuna Antiinfluenza Tetravalente,
de virus fraccionados Tipos Ay B,

i

R ]

alent Influenza Vaccine,
Types A and B subvirion, No Preservative
PEDIATRIC DOSE FOR 6-35 MONTHS OF AGE

SANOFI PASTEUR vJ

INVIMA 2015M-0016258, INVIMA 2014M-0015005

Presentacion:
Jeringa monodosis prellenada (émbolo de la jeringa amarillo), 0,25 mL, para nifios de 6 a 35 meses de edad.

Forma farmacéutica:
Suspension inyectable.

Dosis:

De 6 meses a 35 meses,
una dosis* 0.25 ml cada una. Si se aplican 2 dosis, administrarlas por lo menos con un mes de diferencia.

*1 0 2 dosis dependiendo de los antecedentes de vacunacion y de las recomendaciones locales o nacionales.

Via de administracién:
Instramuscular preferiblemente en la region deltoidea.

Contraindicaciones:
La administracion de FLUQUADRI™ esta contraindicada en caso de reaccion alérgica grave (p. ej., anafilaxia) a

cualquier componente de la vacuna, como la proteina del huevo, 0 a una dosis anterior de cualquier vacuna contra
la influenza.

SANOFI PASTEUR v




RecomVax B’

Vacuna recombinante contra la Hepatitis B

P et R .

Recomvax B 20pg/imL Adulto

Vacuna contra la hepatitis B,
recombinante (rADN)
1 Vial - 1 Dosis - 1 mL

Via intramuscular
Suspension inyectable SANOFI PASTEUR v2

INVIMA 2017M-003900 R-2

Presentacion:
Caja por un frasco vial 1 ml.
Adicional jeringa con 2 agujas.

Forma farmacéutica:
Suspension inyectable.

Dosis:
Una dosis (recién nacidos, lactantes y nids de hasta 15 afios de edad es 0.5 ml que contiene 10ug (6 mcg) de HBSAg.
Una dosis adulto (a partir de 16 afios) es 1.0 ml, que contiene 20ug (6 mcg) de HBSAg.

El esquema de inmunizacion consiste en 3 dosis de vacuna
administrada en el siguiente calendario:

- 1ra dosis: en la fecha elegida.

- 2da dosis: 1 mes despueés de la primera dosis.

- 3ra dosis: 6 meses después de la primera dosis.

Consultar r dacit de

nacionales.

Via de administracion:
Instramuscular, en el misculo deltoides (parte superior del brazo).

Contraindicaciones y precauciones:
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacuna. No debe administrarse por via intravenosa.

SANOFI PASTEUR v
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Difteria, Tétanos, Pertussis /componente acelular)
Vacuna adsorbida con contenido reducido de antigenofs)

3 EN 1 VACUNA DE REFUERZO
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Caja x 1y 5 viales de una dosis 0.5 ml.
Adicional jeringa con 2 agujas.

Suspensidn inyectable

1 inyeccion (0.5 mL) indicada para la inmunizacion de refuerzo contra difteria, tétanos y pertussis, a partir de los 4
anos.

Intramuscular, preferiblemente en la region deltoidea.

La vacunacion esta contraindicada en personas con antecedentes de reaccion sistémica de hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes de ADACEL® (toxoides tetanicos y diftéricos absorbidos combinados con un
componente de la vacuna contra la tos ferina) o de reaccion potencialmente mortal tras una administracion previa de
la vacuna o de una vacuna que contenga uno o varios de los componentes de ADACEL®. La encefalopatia no atribuible
a otras causas identificables en los 7 dias posteriores a la administracion de una dosis previa de cualquier vacuna que
contenga antigenos de la tos ferina (vacunas de células enteras o acelulares) es una contraindicacion a la vacunacion.
La vacuna de la tos ferina no debe administrarse a personas con trastornos neurologicos progresivos, epilepsia no
controlada o encefalopatia progresiva hasta que se haya establecido un régimen de tratamiento, el problema se haya
estabilizado y el beneficio supere claramente al riesgo. Debe valorarse posponer la vacunacion en caso de enferme-
dad febril 0 aguda. Sin embargo, una enfermedad febril o no febril menor, como una infeccion leve de las vias
respiratorias superiores no suele ser una razon para posponer la inmunizacion.

SANOFI PASTEUR v
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INVIMA 2009M-011597-R1
Presentacion:
Caja x 1 Jeringa prellenada por 1 dosis de 0.5 ml.

Forma farmacéutica:
Suspension inyectable

Dosis:
En adolescentes desde los 16 afios y adultos, 1 dosis de vacuna seguida de un refuerzo 6 a 12 meses después de la
primera vacunacion.

Via de administracion:
Intramuscular a nivel del deltoide (parte superior externa del brazo).

Contraindicaciones y precauciones:

La vacuna esté contraindicada si tiene antecedente de alergia al principio activo o a alguno de los componentes de la
vacuna. También se contraindica si es alérgico a la neomicina (antibiético utilizado en el proceso de produccion de la
vacuna).

En caso de fiebre, enfermedad aguda o enfermedad cronica evolutiva, es preferible diferir la vacunacion. En caso de
hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna o después de una inyeccion previa de la misma.

SANOFI PASTEUR v
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VACUNA ANTIINFLUENZA TETRAVALENTE DE VIRUS FRACIONADOS TIPOS A'Y B

HEMISFERIO SUR Férmula 2019

5 Jeringas Prellenadas de 0,5 ml cada una

A)FluQuadri”

Vacuna Antiinfluenza Tetravalente,

de virus fraccionados Tipos Ay B,
Sin Conservador

Para 3 aiios de edad y mayores
Suspension inyectable

SANOFI PASTEUR vJ

INVIMA 2015M-0016258, INVIMA 2014M-0015005
Presentacion:
Jeringa monodosis prellenada (émbolo de la jeringa violeta), 0,5 mL, a partir de los 36 meses de edad.

Forma farmacéutica:
Suspension inyectable

Dosis:

De 36 meses a 8 afos, una o dos dosis* 0.5 ml. Si se aplican 2 dosis, administrarlas por lo menos con un mes de
diferencia.

A partir de 9 afios una dosis de 0.5ml * 1 0 2 dosis dependiendo de los antecedentes de vacunacion y de las recomen-
daciones locales o nacionales.

Via de administracién:
Instramuscular, preferiblemente en la region deltoidea.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones habituales de toda vacunacion: En caso de fiebre, enfermedad aguda o enfermedad cronica
evolutiva, es preferible diferir la vacunacion. En caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la
vacuna o después de una inyeccion previa de la misma.

SANOFI PASTEUR v




s ~UMenactra’

Vacuna conjugada de polisacaridos
bacterianos de meningococo Grupos
A, G, Y y W-135 con toxoide diftérico.

‘ Menactra®
Vacuna Antimeningocdcica Polisacarida
(Serogrupos A, C, Y y W-135) Conjugada
con Toxoide Diftérico
1 frasco de 1 dosis
Via intramuscular

Salliaoniiny et i cale o
| Sanofi Pasteur Inc.
Swiftwater PA 18370 USA

Sdlo con
receta

INVIMA 2016M-0011293R1

Presentacion:

Vial monodosis (5 viales por caja)
Vial monodosis (caja por 1)
Adicional jeringa con agujas

Dosis:

El esquema de vacunacion es de 0.5 ml por inyeccion.

En menores de 2 afios, 2 dosis a partir de los 9 meses de edad con un intervalo de 3 meses. En mayores de 2 afios de
edad hasta los 55 afios, una sola dosis.

Via de administracién:
Intramuscular, preferiblemente en la region del deltoides o del muslo anterolateral segtn la edad y la masa muscular del
individuo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad. Reaccion alérgica grave (p. €j., anafilaxia) luego de una dosis previa de una vacuna antimeningocaci-
ca que contiene la proteina CRM197, toxoide diftérico o polisacéaridos capsulares, o a cualquier componente de la
vacuna MENACTRA®. Sindrome de Guillain-Barré. Tener antecedentes conocidos del sindrome de Guillain-Barré (SGB)
es una contraindicacion para la administracion de la vacuna (ver advertencias y precauciones en el inserto del producto).
Enfermedad aguda o febril. Debe postergarse la vacunacion en caso de padecer una enfermedad aguda o febril. No
obstante, una enfermedad leve con o sin fiebre, como una infeccion leve de las vias respiratorias superiores, general-
mente no es motivo para postergar la vacunacion. Embarazo: Ver en el inserto del Producto.

SANOFI PASTEU
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Viacuna antitifoidica polisacérida

TYPHIMVi

VACCIN TYPHOIDIQUE POLYOSIDIQUE/POLYSACCHARIDE
TYPHOIDVACCINE/VACUNA ANTITIFOIDICA POLISACARIDA
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INVIMA 2015M-014630 R2
Presentacion:

Caja x 1 Jeringa prellenada con una dosis 0.5 ml.

Dosis:
1 inyeccion de 0.5 ml a partir de los dos afios de edad.
Se recomienda la revacunacion cada 3 afios, si se mantiene la exposicion al riesgo.

Via de administracion:
Subcutanea o Instramuscular.

Contraindicaciones y precauciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacunas y al formaaldehido que es utilizado en proceso de
produccion de la vacuna. En caso de estados febriles o infecciones agudas debe posponerse la vacunacion. Su
inocuidad durante el embarazo no se ha establecido atn.

SANOFI PASTEUR v
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= VERORAB
Vacuna contra la rabia purificada inactivada

VERORAB > 2.5 ui

Vacuna antirrabica para uso humano
preparada en cultivos celulares (inactivada)

Polvo para suspension inyectable (1 dosis de polvo en vial (2 2,5 Ul)
¥0,5 mL de disolvente en jeringa prellenada) - 1 dosis

Via intramuscular *#L ';li.':!:...‘l-‘ 2
Agitese antes de usar SANOFI PASTEUR 3 G T ﬁ
INVIMA 2016M:011546-R3

Presentacion:
Caja por 1 vial liofilizado + Jeringa prellenada con 0.5 ml de solvente.

Forma farmacéutica:
Polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa prellenada.

Dosis:

Indicada en la prevencion de la rabia en nifios y adultos, el refuerozo depende de la exposicion.
- Primovacunacion: 3 inyecciones en los dias 0,7,y 28 0 21.

- Primer refuerzo: después de 1 afio de la primovacunacion.

- Refuerzo posteriores: cada 5 afios.

Via de administracién:
Intramuscular en la region deltoidea en adultos, y en la regién anterolateral del muslo en nifios pequefos.

Contraindicaciones y precauciones:

Administrese con precaucion durante el embarazo y procesos febriles. Pre-exposicion: se debe diferir la vacunacion
en caso de presentar fiebre o enfermedad aguda. Esta contraindica si es alérgico al principio activo o a uno de los
excipientes. Postexposicion: Debido a la evolucién siempre fatal de la infeccion rabica, no existe ninguna contraindi-
cacion de la vacunacion postexposicion. Los corticoides asi como otros tratamientos inmunosupresores pueden
interferir en la produccion de anticuerpos y hacer que la vacuna no surta efecto. Se ha informado con frecuencia la
presencia de mareos después de la vacunacion, esto puede tener efectos temporales sobre la capacidad para
conducir vehiculos o utilizar maquinas.

SANOFI PASTEUR v




STAMARIL

\iacuna contra la fiebre amarila, atenuada

STAMARIL > 1000 ui / 0.5ml
Vacuna contra la fiebre amarilla (viva)

Polvoy disolvente para suspension inyectable
(polvo en vial y 0,5 i de disolvente en jeringa precargada)

Via subcutdnea o intramuscular
Agitese antes de usar
Utilizar i después de la SANOFI PASTEUR \3

INVIMA 20]7/\/\-000940-!@

Presentacion:
Caja x 1 vial liofilizado + Jeringa prellenada de 0,5 ml de solvente.

Forma farmacéutica:
Polvo liofilizado para reconstituir a suspension inyectable.

Dosis:

1 sola inyeccion de 0.5 ml en adultos y nifios a partir de los 9 meses de edad, o entre los 6 y 9 meses solo en
situaciones concretas y siguiendo las recomendaciones oficiales, al menos 10 dias antes de ponerse en riesgo de
infeccion. Se recomienda una inyeccion de refuerzo cada 10 afos, usando la misma dosis que para la vacunacion
primaria.

Via de administracion:

Preferiblemente subcutanea, pero puede aplicarse intramuscular con normas oficiales aplicables; en caso de
aplicacion intramuscular se recomienda la region antelolateral del muslo en bebés y nifios pequefios (6 meses a 2
afos) y el deltoides en nifios mayores y adultos.

Contraindicaciones y precauciones:

Reaccion de hipersensibilidad a los huevos, proteinas de pollo, o cualquier componente de STAMARIL® . Reacciones
graves de hipersensibilidad (p.ej., anafilaxis) después de una inyeccion anterior de cualquier vacuna contra la fiebre
amarilla. Inmunodepresion, bien congénita, idiopatica o a consecuencia de un tratamiento con corticoides por via
general (en dosis superiores a las usadas por via local o en inhalacion), o debida a radioterapia 0 a medicamentos
citotoxicos. Historia de disfuncion del timo (incluyendo timoma, timectomia). Infeccion sintoméatica por VIH. Infeccion
asintomatica por VIH cuando se acompafia de funcion inmune disminuida probada. Enfermedad febril aguda en curso.
STAMARILL® no debe administrarse a nifios de edad inferior a 6 meses.
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