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1. DATOS GENERALES DEL PRODUCTO

Marca registrada® VA-MENGOC-BC®

Vacuna Antimeningococica BC

.. . Es un complejo de vesiculas purificadas de la membrana externa del
Principio Activo meningococo serogrupo B 50 pg y polisacarido capsular purificado
del meningococo serogrupo C 50 pg.

Forma Farmacéutica Suspension inyectable

Presentacion/concentracion Caja x 1 vial x 0,5 ml

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

Dimensiones Caja multiple:

Largo: 105 mm, ancho: 45 mm, alto: 50 mm, peso: 81,8 ¢
Registro sanitario/fecha vencimiento INVIMA 2019M-011972-R3 de marzo 2024
C()digo CUM (Codigo Unico de Medicamento) 000040062-05 (caja x 1 vial) 000040062-09 (caja x 10 viales)
Codigo de barras 8500002830015 (caja x 1 vial) 8500002830022 (caja x10 viales)
Medicamento incluido en el PBS (Pian de Beneficios en Salud) |  NO
Codigo MIPRES 3490
Fabricante/pais %gméj gg il;ll\ll\leLsI%iEacién-produccién de vacunas)/Cuba
Titular registro sanitario INSTITUTO FINLAY
Proveedor/contacto LABORATORIOS DELTA S.A.S. / (4) 3344033

Zona Franca - Rionegro bodega 150

2. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

- Bioldgico

- VACUNA BIVALENTE,de origen proteico basada en vesiculas de
membrana externa del meningococo serogrupo B. Y polisacarido

capsular del meningococo serogrupo G conjugado con las protei-
nas de membrana externa.

Origen del medicamento:
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2. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

- Vacuna obtenjda mediante tecnologia avanzada e innovadora a
partir de la vesicula de la membrana externa serogrupo B, que la
ubica como la primera con experiencia clinica en esta clase de inmu-

nobioldgicos.

Origen del medicamento:

Composicion cualitativa y cuantitativa

Nombre del componente gg?itsi?gg Fr)r?lr) Funcion Referencia de Calidad
Vesiculas purificadas de ’ Especificaci l
SUSTANCIAS ACTIVAS membrana externa de S0pg Q/naté%ﬁgf speu(;ga;crl)?ggagce)rca oo
meningococo serogrupo B Antigeno
Polisacarido capsular purificado 50 g Vaugmal Especificaciones de calidad
de meningococo serogrupo C del productory la OMS
Tiomersal 0,05mg Preservativo UspP
Fos]tatos 883 mg | Regulador de pH Hgg
osfatos 0Zmg | Regulador de pH
EXCIPIENTES Cloruro de Sodio 4,25mg gTonicidad P USP
Agua para inyeccion, c.s. 0,5ml Vehiculo UspP
Gel de Hidréxido de Aluminio 2,0mg Adyuvante | Técnica del Fabricante, EP

(monografia 1664), USP

: Efectividad comprobada frente a cepas homologas y heterdlogas en todos
Inmunidad de la vacuna los grupos poblacionales etareos, a partir de los 3 meses de edad.

Periodo de validez 3 afos

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

Naturaleza y contenido del envase Vidrio tipo I, tapon de bromobutilo y sello de aluminio y tapa plastica.

3. USOS CLINICOS

Clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemical): ‘ JO07AHO03: Vacunas antimeningocdcica
subgrupo farmacoldgico
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Indicaciones aprobadas por INVIMA Inmunizacion activa contra la enfermedad meningocécica 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 areas. Se recomienda también para personas que viven en
comunidades cerradas, tales como circulos infantiles, escuelas internas,
campamentos militares, prisiones, areas 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.

Posologia - El'esquema de vacunacion 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 proteccion.

- Debe administrarse por via intramuscular (IM) profunda, en la region

deltoidea. En menores de 1 afo la vacuna debe inyectarse en la cara

anterolateral del muslo.

- La vacuna nunca debe administrarse por via intravenosa.

- Una vez que el vial ha sido puncionado se puede usar dentro de un
periodo maximo 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 epidemioldgico.
- Los pacientes que estén recibiendo tratamiento inmunodepresivo o
aquellos que estén inmunodeficientes pueden no alcanzar una respuesta
adecuada a la vacunacion.

Advertencias

Contraindicaciones -VA-MENGOC-BC no se debe administrar a personas con hipersensibili-
dad conocida a cualquier componente de la vacuna.

- Esta contraindicada en estados febriles, procesos infecciosos y alérgi-
cos agudos y enfermedades cronicas en fase de descompensacion.

- La aparicion de cualquier reaccion severa con la administracion de la
primera dosis es rara, pero contraindica una segunda dosis.

VA-MENGOC-BC®
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3. USOS CLINICOS

Efectos adversos - Sintomas locales: dolor, eritema, induracion.
- Sintomas generales: temperatura de 38°C 0 mas, malestar general,

cefalea, somnolencia.
- Esta vacuna no produce bajo ningun concepto la enfermedad, ni sus

sintomas y signos principales.

Instrucciones para el uso: VA-MENGOC-BC debe administrase por via

Recomendacion rategi . . : o . L

gf; mee'odrz(r; Ioa choagii[ a;eeg fﬁi dad intramuscular profunda, en la region deltoidea, utilizando técnicas asepti-
gn su utiJIizaci()n y seq cas. Agite suavemente el contenido del vial antes de extraer cada dosis
para asegurar una correcta homogeneidad, debido a que la suspension

tiende a sedimentar.

Servicios y/o especialidades Instituciones prestadoras de servicios de salud, centros de vacunacion,
médicas usuarias del medicamento | entre otras.

4. ASPECTOS CLINICOS PARA LA ADMINISTRACION

Vias de administracion Inyeccion intramuscular profunda en region deltoidea
Volumen (ml) 0,5ml
Observaciones Aplicacion de inyeccion directa

VA-MENGOC-BC®




FFT-028-V01

9P~ VA-MENGOC-B

FICHA FARMACOTERAPEUTICA \abordforiog

C® VIALx 0,5 mL

5. CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

// A

CARACTERISTICAS REFERENCIA RESULTADO
pH 6,0-7,2 6,5
Proteinas totales >70 - 2130 pg/ml 101 pg/ml

- 92 (Lowry)

0, 0,
%o Adsorcion total >80% 91 (Ac. Sidlico)
Inocuidad en curiel y raton Satisfactorio Satisfactaorio
Esterilidad Cumple con el estandar Cumple
Inmunogenicidad en raton Elisa >7000 UlgG/ml 24564 UlgG/ml
Contenido del bulbo No <0,5 ml 0,55 ml
Contenido de endotoxinas <20000 12100
Concentracion de hidroxido de aluminio 3-5mg/ml 3,6 mg/ml
Tiomersal 0,07 - 0,13 mg/ml 0,11 mg/ml
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6. ESTUDIOS CLINICOS
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7. CONTROL DE CAMBIOS DOCUMENTAL F15-DT-000

NOMBRE DEL DOCUMENTO: FFT VAMENGOC-BC ®
VERSION ACTUAL DEL DOCUMENTO V02

IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Version No Naturaleza del cambio Fecha de creacion o modificacion
Actualizacion direccion Laboratorios Delta ~ 08-2021
02 SAS y tabla de control de cambios. Prdxima revision 08-2024

Elaborado por Direccion Médica Leidis Miranda Benitez
Aprobado por Direccion Técnica Monica Maria Gomez Valencia.

VA-MENGOC-BC®




FFT-028-V01 FICHA FARMACOTERAPEUTICA yaporatorio,

9~ VA-MENGOC-BC® viaL x05 1l

Fuentes bibliogrdficas:
Registro INVIMA, inserto, ficha técnica, estudios de calidad, estabilidad del producto,

Fecha actualizacion:

Agosto de 2021 quias y protocolos de uso; especificaciones farmacopea, entre otros.

INFORMACION PROPIEDAD DE LABORATORIOS DELTA S.A.S.

Este documento no debe ser reproducido o divulgado a otros sin previa autorizacién de LABORATORIOS DELTAS.A.S.
El usuario se hace responsable del adecuado uso de este documento conforme a la version vigente.
2021 Laboratorios Delta S.A.S / Todos los derechos reservados.

Linea Nacional de Servicio al Cliente: 018000413765 Linea de atencion: (57-4) 562 6141 y (57-4) 33440 33 ext. 106
delta@labdelta.com www.labdelta.com
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