VA-MENGOC-BC®
VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC
(Adsorbida en gel de Hidréxido de Aluminio)
Inyeccién intramuscular

mv&ﬁWamnmu p do la

axtarna del i ifl dal

C, adsorbido en gel de Hidrbxido d& Aluminio. La vacuna contiene 0,01% da Tiomersah come
preservetivo, fosfates y Cleruro de Sodie.

Cada dosis {0.5 mL) contiane:

Proteinas de lo externa del i B 5O i .
Polsacirido capsular del c 50 i N
Gel de Hidréxido da Alsminio 2,0 mg

P " : 0,06 mg
Claruro deo Sedio 4,25 mg
Fosfatos 0,05 mg

Agua para i ids C.5

* - Cuantificado como contenido total de proteina { Lowery )
**Cuantificado coma contenido total da Acido Sidlico
FORMA FARMACEUTICA: Suspensitn inyectable.

INDIOAGIOHES \l';l MENGOC-BC™ estd Indiceda p DG i la

por los y{"’-" ienda su uso & partlr de los tres meses de
edad en adelants, on resi de ronas and Z i 0 gue viajsn hacia esas dreas. Sa
aconseja su sdministracidn a personas que viven en comunidades cerradas, tales coma circulos
infantiles, escuclas intemas, militares, prisi dreas ¥ en
cualquier wmmﬂdsﬂ nnndo I\u\fln estado casos o de de los

dnsa@ndu

GONTRANDIG!W'&& No so debe eon ida &

cualquier componente de la vacuna. Estd m«mndcldu ©n estedes febriles, procesos infecciosos v
abérgicos agudos v enfermedades crénicas en fase de descompensacién. La aparicidn da cualquier
reaccidn severa con la administracidn de ln primera dosis es rara, pero contraindica una segunda
dosis.
PRECAUCIONES: VA-MENGOC-8C® no so debe admini i a mencs qua
sa considere necesario v justificade su uso, debido & un allo mw .udlmm En tades lm
centros de vacunacidn se recomienda tener listo un
de 1/1000) para el tratamiento mmociolo en caso da que sa pueda plmw una reaccitn
fildeth Lon qua ea'in a aquellos que
I ol A i &
ADVERTENCIAS: La vacuna nuncu debe por via . Lo correcta
manipulacién y extraccidn por el persenal médico de una o varias dosis de vacuna, en un frasco
multidosis garantiza la calidad del producto. Por este mofiva una vez puncionada el bulbo, debe
manienerse pretegido de la luz y conservado 8 una temperatura de 2 a 8 *C, no se debe Il!lilﬂ(
pasadas 24 horas. £l no 58 con el i i de las d
de manipulscidn ¥ conservacion de la vacuna. Esta veeuna ne puede usarse despuds de su fecha do
wencimianto.

REACCIONES Al S: En un ndmens de anaayns clinicos y amudlne de post-
Beenciamignto realizedos en Cuba y en obros palses, no s han ok
en la mayoria da los dos con VA BC. Los ¥ signes locam esperados
reportados han sido dolor, eritema ¢ induracién, los cuales han sido leves y tuvieron una frecuencia
variabla, apareciendo en las primeras 24 horas y con una tandeancia a desaparecer 72 horas después
de la vacunacitn. En casos sislados pueden sperecer sintomas lscales de mayor intensidad, Estos
signos y sintomas locales son simiares a los ocasionados por otres vacunas adsorbidas. Entre los
les se han da 38 °C o mda, muy reramants ésta puada
mantensrse por més de dos dias. Con menar fracusncia se han descrito casss do temperaturas da
39°C o mée, &n general estos cusdios febriles thpida y Pueden
presentarse malostar general, cefalea y somnolencia. La incidencia de sintomas y signod loceles v
generales tiende a disminuir despuds de la segunda dosis, En més do 40 millones de dosis de
WA-MENGOC- BC' admnnnuadns la vacuna ha moatrado un perfil de seguridad aceptabla. Esta
i s eintomas v si

PasaLoelA:" 0 dos dosis de 0, Smtooenmmunmm
de 6 a B semanas de separacitn. La segunda dosis o5 i indible para lograr la i
esquama es vilido a partir de los 3 meses da edad en adalants. La omermla da ullh:acbﬂde“‘!l
vacuna en forma segiin el no ha dosia do refuerzo.
Cuand i 38 excl i la dosis da refuerzo para
lwemwsonasmamnoseenwum‘ da de una i6n pravia con el

IMTNUCGIOIES PARA EL USO: VA-MENGOC-BC® debe
profunda, preferantornente en la regidn daltcides, mmmmnhmvm En
nifigs con masculo deltoides muy pequedio la vatuna debe myectarse en la cera antero-latedsl dal
musto. Agite susvemants el contanido del bulbo entes do extroer cada dosis, para asegurar una
sofrecta homogeneidad, debido a que el gel tienda a sadimentar.

ALMACENAMIENTO: La vacuna deba durante su

temperaturade 2 0 B C IND CONGELAR), mnanlummlemnnwmuunoamhmm
v las radiaciones.

FECHA DE VENCIMIENTO: 51 i la tachs imp 1a oti del bl

PRESENTACION: Bulbos contenienda 1, 6,10y 20 dosis,
REGISTRO MEDICO SANITARIO INVIMA No.: 2012M-011872-R2.

Impostado por Laboraterios Delta 5.4,
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