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1. DATOS GENERALES DEL PRODUCTO

FICHA FARMACOTERAPÉUTICA FFT-028-V01

VA-MENGOC-BC  VIAL x 0,5 mL

Principio Activo

Marca registrada® VA-MENGOC-BC®

Forma Farmacéutica Suspensión inyectable 

Presentación/concentración Caja x 1 vial x 0,5 ml

Dimensiones 
Caja individual: 
Largo: 45 mm, ancho: 20 mm, alto: 20 mm, peso: 8,08 g

Registro sanitario/fecha vencimiento INVIMA 2019M-011972-R3 de marzo 2024

Código CUM  (Código Único de Medicamento) 000040062-05 (caja x 1 vial) 000040062-09 (caja x 10 viales)

Código de barras 8500002830015 (caja x 1 vial) 8500002830022 (caja x10 viales)

NO

Fabricante/país INSTITUTO FINLAY 
(Centro de investigación-producción de vacunas)/Cuba

Titular registro sanitario INSTITUTO FINLAY 

Proveedor/contacto

2. CARACTERÍSTICAS FARMACÉUTICAS

Origen del medicamento:

- Biológico

Código MIPRES  3490

Medicamento incluido en el PBS (Plan de Beneficios en Salud)

Vacuna Antimeningocócica BC 
Es un complejo de vesículas purificadas de la membrana externa del 
meningococo serogrupo B 50 µg y polisacárido capsular purificado 
del meningococo serogrupo C 50 µg.

Caja múltiple: 
Largo: 105 mm, ancho: 45 mm, alto: 50 mm, peso: 81,8 g

®

- VACUNA BIVALENTE,de origen proteico basada en vesículas de 
membrana externa del meningococo serogrupo B. Y polisacárido 
capsular del meningococo serogrupo C conjugado con las proteí-
nas de membrana externa.

VA-MENGOC-BC  ®
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2. CARACTERÍSTICAS FARMACÉUTICAS

Origen del medicamento:

3. USOS CLÍNICOS

SUSTANCIAS ACTIVAS

EXCIPIENTES

Inmunidad de la vacuna Efectividad comprobada frente a cepas homólogas y heterólogas en todos 
los grupos poblacionales etáreos, a partir de los 3 meses de edad.   

Período de validez 3 años

Condiciones de almacenamiento Temperatura entre 2 a 8°C. NO CONGELAR.

Naturaleza y contenido del envase Vidrio tipo I, tapón de bromobutilo y sello de aluminio y tapa plástica.

- Vacuna obtenida mediante tecnología avanzada e innovadora a 
partir de la vesícula de la membrana externa serogrupo B, que la 
ubica como la primera con experiencia clínica en esta clase de inmu-
nobiológicos.

Composición cualitativa y cuantitativa

Vesículas purificadas de 
membrana externa de 

meningococo serogrupo B
Polisacárido capsular purificado
de meningococo serogrupo C

50 µg Antígeno
Vacunal

Antígeno
Vacunal

Especificaciones de calidad 
del productor

50 µg Especificaciones de calidad 
del productor y la OMS

Tiomersal
Fosfatos
Fosfatos

Cloruro de Sodio
Agua para inyección, c.s.

Gel de Hidróxido de Aluminio

0,05 mg
0,03 mg
0,02 mg
4,25 mg
0,5 ml
2,0 mg

Preservativo
Regulador de pH
Regulador de pH

Tonicidad
Vehículo

Adyuvante

USP
USP
USP
USP
USP

Técnica del Fabricante, EP
(monografía 1664), USP

Nombre del componente Cantidad por 
dosis (0,5 ml) Función Referencia de Calidad

J07AH03: Vacunas antimeningocócicaClasificación ATC (Anatomical Therapeutic Chemical):
subgrupo farmacológico
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Indicaciones aprobadas por INVIMA

Posología

Advertencias

Contraindicaciones 

Inmunización activa contra la enfermedad meningocócica causada por los 
serogrupos B y C. Se recomienda su uso a partir de los tres meses de 
edad en adelante y residentes en zonas endemo-epidémicas o que viajan 
hacia esas áreas. Se recomienda también para personas que viven en 
comunidades cerradas, tales como círculos infantiles, escuelas internas, 
campamentos militares, prisiones, áreas densamente pobladas y en cual-
quier comunidad donde hayan estado presentes casos portadores de 
meningococos de los serogrupos B y C, por haber estado expuestas al 
riesgo de contraer la enfermedad.

- El esquema de vacunación consiste en dos dosis de 0,5 ml cada una, 
con un intervalo de 6 a 8 semanas. 
- La segunda dosis es imprescindible para lograr la protección. 
- Debe administrarse por vía intramuscular (IM) profunda, en la región 
deltoidea. En menores de 1 año la vacuna debe inyectarse en la cara 
anterolateral del muslo.

- La vacuna nunca debe administrarse por vía intravenosa. 
- Una vez que el vial ha sido puncionado se puede usar dentro de un 
periodo máximo de 24 horas si se mantiene a una temperatura de 2 a 
8°C. Siempre debe manipularse con técnicas asépticas.
- No se debe administrar a mujeres embarazadas, a menos que se consi-
dere necesario y justificado su uso debido a un alto riesgo epidemiológico. 
- Los pacientes que estén recibiendo tratamiento inmunodepresivo o 
aquellos que estén inmunodeficientes pueden no alcanzar una respuesta 
adecuada a la vacunación.

-VA-MENGOC-BC no se debe administrar a personas con hipersensibili-
dad conocida a cualquier componente de la vacuna. 
- Está contraindicada en estados febriles, procesos infecciosos y alérgi-
cos agudos y enfermedades crónicas en fase de descompensación. 
- La aparición de cualquier reacción severa con la administración de la 
primera dosis es rara, pero contraindica una segunda dosis.
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4. ASPECTOS CLÍNICOS PARA LA ADMINISTRACIÓN
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Recomendaciones o estrategias 
para mejorar la eficacia y seguridad 
en su utilización

Servicios y/o especialidades 
médicas usuarias del medicamento

Instituciones prestadoras de servicios de salud, centros de vacunación, 
entre otras.

Vías de administración Inyección intramuscular profunda en región deltoidea

Volumen (ml) 0,5 ml

Observaciones Aplicación de inyección directa

- Síntomas locales: dolor, eritema, induración.
- Síntomas generales: temperatura de 38°C o más, malestar general, 
cefalea, somnolencia.
- Esta vacuna no produce bajo ningún concepto la enfermedad, ni sus 
síntomas y signos principales.

Efectos adversos

Instrucciones para el uso: VA-MENGOC-BC debe administrase por vía 
intramuscular profunda, en la región deltoidea, utilizando técnicas asépti-
cas. Agite suavemente el contenido del vial antes de extraer cada dosis 
para asegurar una correcta homogeneidad, debido a que la suspensión 
tiende a sedimentar.



-

6. ESTUDIOS CLÍNICOS

CARACTERÍSTICAS REFERENCIA RESULTADO

pH

Proteínas totales  

6,0 - 7,2 6,5

FICHA FARMACOTERAPÉUTICA FFT-028-V01

VA-MENGOC-BC  VIAL x 0,5 mL®

VA-MENGOC-BC  ®

≥70 - ≥130 µg/ml 101 µg/ml

% Adsorción total >80% 92 (Lowry)
91 (Ac. Siálico)

Inocuidad en curiel y ratón Satisfactorio Satisfactaorio

Esterilidad Cumple con el estándar Cumple
Inmunogenicidad en ratón Elisa ≥7000 UIgG/ml 24564 UIgG/ml

Contenido del bulbo No <0,5 ml 0,55 ml

Contenido de endotoxinas ≤20000 12100

Concentración de hidróxido de aluminio 3 - 5 mg/ml 3,6 mg/ml

5. CARACTERÍSTICAS FÍSICO-QUÍMICAS 

Tiomersal 0,07 - 0,13 mg/ml 0,11 mg/ml
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