1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

VAQTA 50 Unidades/1 ml suspension inyectable en jeringa precargada.
Vacuna antihepatitis A, inactivada, adsorbida.

Para adultos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una dosis (1 ml) contiene:
Virus de la hepatitis A (cepa CR 326F) (inactivados)'*........................ 50 U?

'Producidos en fibroblastos (MRC-5) diploides humanos.
?Adsorbidos en sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo (0,45 mg de AI*").

’Unidades medidas de acuerdo al método interno del fabricante Merck Sharp & Dohme LLC.

Esta vacuna puede contener trazas de neomicina y formaldehido que se utilizan durante el proceso de
fabricacion. Ver las secciones 4.3 y 4.4.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en jeringa precargada.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

VAQTA 50 U/1 ml esté indicado en la profilaxis activa pre-exposicion frente a la enfermedad causada
por el virus de la hepatitis A. VAQTA 50 U/1 ml se recomienda en adultos sanos de edad igual o
superior a 18 afios con riesgo de contraer o propagar la infeccion o que estén en riesgo de padecer una
enfermedad mortal si son infectados (p.e. personas con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
o hepatitis C con enfermedad hepatica diagnosticada).

El uso de VAQTA se debe determinar de acuerdo a las recomendaciones oficiales.

Para la obtencidn de una respuesta 6ptima de anticuerpos, la inmunizacion primaria se debe realizar al
menos 2, preferiblemente 4, semanas antes de la supuesta exposicion al virus de la hepatitis A.

VAQTA no previene la hepatitis causada por otros agentes infecciosos distintos del virus de la
hepatitis A.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La serie de vacunacion consiste en una dosis primaria y una dosis de refuerzo administradas segtn el
siguiente esquema:

Dosis primaria:
Los adultos de 18 afios de edad y mayores deben recibir una dosis unica de 1,0 ml (50 U) de vacuna en
la fecha elegida.



Dosis de refuerzo:
Los adultos de 18 afios de edad y mayores que recibieron una primera dosis deben recibir una dosis de
refuerzo de 1,0 ml (50 U) de 6 a 18 meses después de la primera dosis.

Los anticuerpos frente al virus de la hepatitis A (VHA) persisten durante al menos 6 afios después de la
segunda dosis (dosis de refuerzo). A partir de modelos matematicos, se prevé que los anticuerpos
persistan durante al menos 25 afios (Ver seccion 5.1).

Intercambiabilidad de la dosis de refuerzo:
Se puede administrar una dosis de refuerzo de VAQTA de 6 a 12 meses después de administrar una
dosis inicial de otra vacuna antihepatitis A inactivada. (ver seccion 5.1.).

Adultos infectados con el VIH
Los adultos infectados con VIH deben recibir una dosis tnica de 1,0 ml (50 U) en la fecha elegida
seguida de una dosis de refuerzo de 1,0 ml (50 U) 6 meses después.

Poblacion Pediatrica
Hay una formulacion pediatrica disponible para nifios y adolescentes. Para obtener mas informacion,

consulte el Resumen de las Caracteristicas del Producto de VAQTA 25 U/0,5 ml.

Forma de administracion

VAQTA se debe inyectar por via INTRAMUSCULAR en la region deltoidea. La vacuna no se debe
administrar por via intradérmica ya que la administracion por esta via puede conducir a una respuesta
a la vacuna inferior a la dptima.

En el caso de individuos que padecen trastornos de la coagulacion, que tienen riesgo de hemorragia
tras una inyeccion intramuscular (p.e. hemofilicos), esta vacuna puede ser administrada por via
subcutanea (ver seccion 5.1).

Precauciones que deben tomarse antes de manipular o administrar este medicamento:
Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracion, ver
seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 o a
los residuos en cantidades de trazas (neomicina, formaldehido), ver las secciones 2 y 4.4.

La vacunacion debe posponerse en personas que padecen infecciones febriles graves.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del

medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Los individuos que desarrollen sintomas que indiquen hipersensibilidad después de una inyeccion de
VAQTA no deben recibir mas inyecciones de la vacuna. Esta vacuna puede contener trazas de
neomicina y formaldehido utilizados durante el proceso de fabricacion. (ver las secciones 2 y 4.3).

VAQTA no se debe administrar por via intravascular.
Utilizar con precaucion cuando se vacune a personas sensibles al latex ya que puede producir

reacciones alérgicas graves porque contiene latex de caucho natural (goma de latex) en el tapon del
émbolo y en el tapon en el extremo.



En el caso de pacientes que han crecido en areas de alta endemia y/o con un historial de ictericia, se
debe considerar el control cualitativo de anticuerpos antihepatitis A previo a la inmunizacion debido a
la probabilidad de una infeccion previa por virus de la hepatitis A.

VAQTA no produce una proteccion inmediata frente a la hepatitis A, pudiendo transcurrir un periodo
de 2-4 semanas antes de que puedan detectarse los anticuerpos.

VAQTA no previene la hepatitis causada por agentes infecciosos distintos al virus de la hepatitis A.
Debido al largo periodo de incubacion (aproximadamente 20 a 50 dias) de la hepatitis A, es posible
que en el momento de la administracion de la vacuna exista una infeccion no reconocida de
hepatitis A. En estos individuos la vacuna puede no prevenir la hepatitis A.

Al igual que con cualquier vacuna, se debe disponer del tratamiento médico adecuado, incluyendo
epinefrina (adrenalina), para usar inmediatamente en caso de que se produjera una reaccion
anafilactica o anafilactoide.

VAQTA se puede administrar por via subcutanea cuando se considere clinicamente adecuado (p.e.
personas con trastornos de la coagulacion que tienen riesgo de hemorragia), aunque las cinéticas de
seroconversion son mas lentas para la primera dosis subcutanea de VAQTA en comparacion con los
datos historicos de la administracion intramuscular.

Al igual que con cualquier vacuna, la vacunacion con VAQTA puede no producir una respuesta
protectora en todos los vacunados susceptibles.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Si se usa VAQTA en individuos con enfermedades malignas o que reciben terapia inmunosupresora o
que estan inmunocomprometidos por otras causas, puede no obtenerse la respuesta inmune esperada.

Exposicion conocida o sospechada al VHA/viajes a zonas endémicas

Uso con Inmunoglobulina

En el caso de individuos que requieran tanto profilaxis postexposicion como proteccion combinada
inmediata y a largo plazo (por ejemplo, viajeros que se desplazan a areas endémicas con poco tiempo
de anticipacion), en paises donde se encuentre disponible la Inmunoglobulina, VAQTA puede
administrarse concomitantemente con Inmunoglobulina utilizando lugares de inyeccion y jeringas
diferentes. Sin embargo, el titulo de anticuerpos obtenido es probablemente mas bajo que cuando la
vacuna se administra sola. No se ha establecido la relevancia clinica de esta observacion.

Uso con otras vacunas

VAQTA puede administrarse concomitantemente en diferentes lugares de inyeccion con la vacuna de
la fiebre amarilla y la vacuna antitifoidea polisacaridica. (ver seccion 5.1). A pesar de que no se
dispone de datos en individuos de edad igual o superior a 18 afios, estudios realizados en nifios de 12 a
23 meses de edad demuestran que VAQTA puede administrarse concomitantemente con las vacunas
frente a sarampion, parotiditis, rubéola, varicela, antineunocdcica heptavalente conjugada y de la
poliomielitis inactivada. Los datos obtenidos de inmunogenicidad no son suficientes para apoyar la
administracion concomitante de VAQTA con DTPa (difteria, tétanos y pertussis acelular).

No se dispone todavia de estudios de interaccion salvo con la vacuna de la fiebre amarilla y la vacuna
antitifoidea polisacaridica; sin embargo, no son previsibles interacciones con otras vacunas cuando se
administran en lugares de inyeccion diferentes. En caso de ser necesaria la administracion



concomitante, VAQTA no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas, y las otras vacunas
deben ser inyectadas en lugares diferentes.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Se desconoce si VAQTA puede dafiar al feto cuando se administra a una mujer embarazada o si puede
afectar la capacidad de reproduccion. No se recomienda utilizar VAQTA durante el embarazo a menos
que exista un alto riesgo de infeccion de hepatitis A y el médico juzgue que los posibles beneficios de
la vacunacion sean superiores a los posibles riesgos para el feto.

Lactancia

Se desconoce si VAQTA se excreta en la leche materna y no se ha evaluado el efecto sobre los nifios
lactantes tras la administracion de VAQTA a sus madres. Por tanto, VAQTA debe utilizarse con
precaucion en mujeres en periodo de lactancia.

Fertilidad
VAQTA no ha sido evaluada en estudios de fertilidad.
No se han realizado estudios de reproduccion animal con VAQTA.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos de la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo la influencia de VAQTA sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas
Resumen del perfil de seguridad

En ensayos clinicos con 1.529 adultos sanos que recibieron una o mas dosis de vacuna frente a la
hepatitis A, se realizo un seguimiento de los individuos para la temperatura elevada y las reacciones
locales durante un periodo de 5 dias después de la vacunacion y para los acontecimientos adversos
sistémicos incluyendo fiebre durante un periodo de 14 dias después de la vacunacion. Las reacciones
en el lugar de la inyeccion, generalmente leves y transitorias, fueron los acontecimientos adversos mas
frecuentemente notificados.

Estudio de seguridad postcomercializacion

En un estudio de seguridad postcomercializacion, un total de 29.587 individuos de 18 o mas afios de
edad recibieron 1 6 2 dosis de VAQTA. No se identificaron acontecimientos adversos graves
relacionados con la vacuna. No se produjeron acontecimientos adversos no graves relacionados con la
vacuna que condujeran a consultas externas, con la excepcion de diarrea/gastroenteritis en adultos con
una tasa del 0,5 %.

Tabla de reacciones adversas
La siguiente tabla presenta las reacciones adversas relacionadas con la vacuna que fueron observadas
en los ensayos clinicos, en los estudios de seguridad postautorizacion y las reacciones adversas

notificadas espontaneamente con el uso postcomercializacion de la vacuna.

Las reacciones adversas se clasifican por su frecuencia utilizando la siguiente convencion:



[Muy frecuentes: (=1/10), Frecuentes (=1/100 a <1/10), Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100) y Raras

(=1/10.000 a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a

partir de los datos disponibles)]

Sistema de clasificacion de
organos

Frecuencia

Reacciones adversas

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes

Faringitis, infeccion de las vias
respiratorias superiores

Raras Bronquitis, gastroenteritis infecciosa
Trastornos de la sangre y del Poco frecuentes Linfadenopatia
sistema linfatico
No conocida Trombocitopenia?
Trastornos del metabolismo y de | Raras Anorexia
la nutricion
Trastornos psiquidtricos Raras Apatia, insomnio
Trastornos del sistema nervioso Frecuentes Dolor de cabeza

Poco frecuentes

Mareo, parestesia

Raras

Somnolencia, migrafia, temblor

No conocidas

Sindrome de Guillain-Barré?

Trastornos oculares

Raras

Picor de ojo, fotofobia, lagrimeo

Trastornos del oido y del laberinto | Poco frecuentes Dolor de oido
Raras Vértigo
Trastornos vasculares Poco frecuentes Sofocos

Trastornos respiratorios,
tordacicos y mediastinicos

Poco frecuentes

Congestion respiratoria, congestion
nasal, tos

Raras

Edema faringeo, trastorno sinusal

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes

Nauseas, diarrea, gastroenteritis,
flatulencia, vomitos

Raras

Sequedad de boca, tlcera bucal

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Poco frecuentes

Prurito, urticaria, eritema

Raras Sudores nocturnos, erupcion, trastorno
cutaneo
Trastornos musculoesqueléticos y | Frecuentes Dolor en el brazo (en el que se ha

del tejido conjuntivo

realizado la inyeccion)

Poco frecuentes

Mialgia, rigidez, dolor de hombros, dolor

musculoesquelético, dolor de espalda,
artralgia, dolor de piernas, dolor de




cuello, debilidad muscular

Raras Calambres musculares, dolor de codo,
dolor de cadera, dolor de mandibula,
espasmos

Trastornos del aparato Raras Trastorno de la menstruacion

reproductor y de la mama

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Muy frecuentes

Sensibilidad en el lugar de inyeccion,
dolor, calor, hinchazén, eritema

Frecuentes

Astenia/fatiga, fiebre (>38,3°C, oral),
equimosis en el lugar de inyeccion,
dolor/molestias

Poco frecuentes

Prurito en el lugar de inyeccion,
entumecimiento/tirantez, dolor,
hematoma en el lugar de inyeccion,
escalofrios, dolor abdominal, malestar,
induracion y entumecimiento en el lugar
de inyeccion, sensacion de frio,
enfermedad de tipo gripal

Raras

Ardor en el lugar de inyeccion,
induracion (< 2,5 centimetros), agitacion
muscular, erupcion, distension
abdominal, dolor en el pecho, dolor en el
costado, irritabilidad

! Estudios de seguridad postautorizacion
2 Notificacion espontanea después del uso postcomercializacion de la vacuna

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Como sucede con todas las vacunas, pueden ocurrir reacciones alérgicas que raramente desencadenan

un shock (ver seccion 4.4).

Notificacidon de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

No existen datos respecto a la sobredosificacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: vacunas antivirales frente a la hepatitis A, virus entero inactivado

Codigo ATC: J07BC02

VAQTA contiene virus inactivados de una cepa que se obtuvo originalmente por el pase seriado de
una cepa atenuada confirmada. El virus crece, se recoge, se purifica altamente, se inactiva con
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formaldehido y a continuacion se adsorbe en sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo. Dentro de los
limites de la variabilidad del actual ensayo, la dosis de 50 U de VAQTA contiene menos de 0,1 pg de
proteina no virica, menos de 4 x 10 ug de ADN, menos de 10 pg de albumina bovina y menos de
0,8 ug de formaldehido. Otros componentes quimicos residuales del proceso son inferiores a 10 partes
por billon (ppb).

Mecanismo de accién
La vacuna frente a la hepatitis A produce anticuerpos circulantes neutralizantes de virus de hepatitis A,
suficiente para conferir una proteccion frente al virus.

Eficacia clinica y seguridad

Los estudios clinicos mostraron que las tasas de seroconversion fueron del 95% en adultos en las

4 semanas posteriores a la dosis primaria recomendada. En un subgrupo de estos individuos de 60 o
mas afios de edad, los datos indicaron que el 88% (n=64) se seroconvirtieron en la semana 4 tras la
dosis primaria.

En adultos, se ha demostrado que la seropositividad persiste hasta 18 meses después de una dosis
unica de 50 U. La persistencia de memoria inmunoldgica se demostr6 con una importante respuesta
anamnésica de anticuerpos a una dosis de refuerzo de 50 U administrada a adultos entre 6 a 18 meses
después de la dosis primaria. Los datos relativos a individuos de mas de 60 afios de edad son
limitados.

Persistencia de anticuerpos

En estudios en adultos sanos (de 18 a 41 afios de edad) que recibieron una dosis inicial de 50 U de
VAQTA el Dia 0 y una dosis posterior de 50 U 6 meses después, se ha demostrado que la respuesta de
anticuerpos antihepatitis A, hasta la fecha, persiste al menos 6 afios. Tras un descenso inicial durante
2 afios, las medias geométricas de los titulos de anticuerpos (GMTs) parecen estabilizarse durante el
periodo de 2 a 6 afos.

Los datos disponibles en estudios a largo plazo de hasta 10 afios sobre la persistencia de anticuerpos de la
hepatitis A después de 2 dosis de VAQTA en personas sanas e inmunocompetentes de hasta 41 afios de
edad, permiten predecir a partir de modelos matematicos que al menos el 99% de los individuos se
mantendra seropositivo (> 10 mlU anti-VHA/ml) durante al menos 25 afios después de la vacunacion.

Segln este andlisis, parece ser innecesaria una vacunacion adicional después de la inmunizacion primaria
completa con 2 dosis. Sin embargo, las decisiones sobre vacunacion adicional deben basarse en el
beneficio-riesgo para el individuo.

Intercambiabilidad de la dosis de refuerzo

En un estudio clinico con 537 adultos sanos de 18 a 83 afios de edad, se evaluo la respuesta inmune a
una dosis de refuerzo de VAQTA y a otra vacuna antihepatitis A inactivada comercializada
comparable, administradas 6 6 12 meses después de la dosis inicial de la vacuna comparadora. Cuando
VAQTA se administréo como dosis de refuerzo se produjo una respuesta inmune equivalente y
generalmente fue bien tolerada. (Ver seccion 4.2).

Uso concomitante con Inmunoglobulina

Se ha evaluado en un ensayo clinico la administracién concomitante a adultos sanos (18 a 39 afios de
edad) de 50 U/1,0 ml de VAQTA con Inmunoglobulina (IG, 0,06 ml/Kg). La tasa de seroconversion
en la semana 24 en el grupo de la vacuna sola (97%) fue superior a la del grupo de vacuna mas IG
(92% p = 0,050), pero aumento hasta el 100% en ambos grupos un mes después del refuerzo.

Uso concomitante con otras vacunas

Se llevo a cabo un estudio clinico controlado con 240 adultos sanos, de 18 a 54 afios de edad, los
cuales recibieron de una manera aleatoria

- VAQTA, vacuna de la fiebre amarilla y vacuna antitifoidea polisacaridica concomitantemente en
diferentes lugares de inyeccion 6



- Vacuna de la fiebre amarilla y vacuna antitifoidea polisacaridica concomitantemente en diferentes
lugares de inyeccion 6
- VAQTA sola

La tasa de seropositividad para hepatitis A cuando se administré concomitantemente VAQTA, vacuna
de la fiebre amarilla y vacuna antitifoidea polisacaridica, fue generalmente similar a cuando se
administr6 VAQTA sola. Sin embargo, las GMTs para hepatitis A se redujeron cuando las tres
vacunas se administraron concomitantemente. Clinicamente, esta reduccion de GMTs puede ser menos
relevante comparada con los beneficios de la administracion concomitante. Las tasas de respuesta de
anticuerpos para fiebre amarilla y fiebre tifoidea fueron equivalentes cuando las vacunas de la fiebre
amarilla y antitifoidea polisacaridica se administraron concomitantemente con o sin VAQTA. La
administracion concomitante de estas tres vacunas en diferentes lugares de inyeccion fue generalmente
bien tolerada. La adicion de VAQTA a la practica habitual de administrar vacuna de la fiebre amarilla
y vacuna antitifoidea no incrementa las tasas de reacciones adversas en el lugar de inyeccion y
sistémicas. (Ver seccion 4.2).

Administracion subcutanea

En un estudio clinico con 114 adultos sanos seronegativos que recibieron administracion subcutanea
de VAQTA (50 U), a las 4 semanas de la primera dosis la tasa de seropositividad fue del 78% y la
media geométrica de los titulos (GMT) fue 21 mUI/ml. A las 24 semanas de la primera dosis e
inmediatamente antes de la segunda inyeccion subcutanea, la tasa de seropositividad fue del 95% y la
GMT fue 153 mUI/ml. A las 4 semanas de la segunda inyeccion subcutanea, la tasa de seropositividad
fue del 100% y la GMT fue 1.564 mUI/ml; en individuos de menos de 30 afios de edad la GMT fue
2.287 mUI/ml comparado con una GMT de 1.122 mUI/ml en individuos de 30 afios de edad y
mayores. Las cinéticas de seropositividad fueron més lentas para la primera dosis subcutanea de
VAQTA, en comparacion con los datos historicos de la administracion intramuscular. A las

24 semanas de la primera dosis subcutanea, la tasa de seropositividad fue similar a los datos historicos
correspondientes a las 4 semanas después de la dosis intramuscular inicial. Sin embargo, a las

4 semanas de la segunda dosis subcutanea, la tasa de seropositividad fue similar a los datos historicos
correspondientes a las 4 semanas después de la segunda dosis con administracion intramuscular. La
administracion subcutdnea de VAQTA fue, en general, bien tolerada.

Administracion en adultos infectados con VIH

En un estudio clinico realizado con 180 adultos, 60 adultos VIH-positivos (de 20 a 45 afios de edad) y
90 adultos VIH-negativos (de 21 a 53 afios de edad) recibieron VAQTA (50 U) y 30 adultos
VIH-positivos (de 22 a 45 afios de edad) recibieron placebo. A las 4 semanas de la primera dosis de
VAQTA, la tasa de seropositividad fue del 61% para los adultos VIH-positivos y del 90% para los
VIH-negativos. A las 28 semanas de la primera dosis de VAQTA (4 semanas después de la segunda
dosis), las tasas de seropositividad fueron satisfactorias para todos los grupos: 94% (GMT de

1.060 mUI/ml) en los adultos VIH-positivos y 100% (GMT de 3.602 mUI/ml) en los adultos
VIH-negativos. Ademas, en el grupo de adultos VIH-positivos que recibi6 VAQTA, la tasa de
seropositividad fue del 100% (GMT de 1.959 mUI/ml) en individuos con recuentos de células CD4
>300 células/mm?®. Sin embargo, en individuos con recuentos de células CD4 <300 células/mm?, la
tasa de seropositividad fue del 87% (GMT de 517 mUI/ml). Tres adultos VIH-positivos con recuentos
de células CD4 <100 células/mm? no seroconvirtieron tras recibir 2 dosis de vacuna. Las cinéticas de
la respuesta inmune fueron mas lentas en el grupo de VIH-positivos comparado con el grupo de
VIH-negativos. Se obtuvo una tasa mayor de efectos adversos locales y sistémicos notificados en
adultos VIH-positivos respecto a los VIH-negativos. En los adultos VIH-positivos, la administracion
de VAQTA no parecio afectar negativamente los recuentos de células CD4 y la carga ARN del VIH.

Estudio de seguridad postcomercializacion

En un estudio de seguridad postcomercializacion, realizado por Health Maintenance Organization,
(HMO) en los Estados Unidos, un total de 29.587 individuos de 18 o mas afios de edad recibieron 1 6
2 dosis de VAQTA. Se monitorizo la seguridad mediante la revision de los registros médicos
procedentes de las salas de urgencia y consultas externas, hospitalizaciones y muertes. No se
identificaron acontecimientos adversos graves relacionados con la vacuna en los 29.587 individuos del
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estudio. No se produjeron acontecimientos adversos no graves relacionados con la vacuna que
condujeran a consultas externas, con la excepcion de diarrea/gastroenteritis en adultos con una tasa del
0,5%. No se identificaron acontecimientos adversos relacionados con la vacuna que no hubieran sido
notificados en los ensayos clinicos realizados anteriormente con VAQTA.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La evaluacion de las propiedades farmacocinéticas no se requiere para las vacunas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se realizaron ensayos preclinicos de seguridad utilizando esta vacuna.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Borato de sodio

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Para adyuvantes e informacion relacionada a componentes residuales en cantidades de trazas, ver las
secciones 2,4.3y 4.4,

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

3 anos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
NO CONGELAR ya que la congelacion destruye la potencia de la vacuna.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

1 ml suspension en una jeringa precargada (vidrio tipo 1), con émbolo (mezcla de clorobutilo e
isopreno o bromobutilo).

Iml suspension en una jeringa precargada (vidrio tipo I), con émbolo (mezcla de clorobutilo e
isopreno o bromobutilo) sin aguja, con tapén en el extremo (mezcla de clorobutilo e isopreno o mezcla
de bromobutilo e isopreno) con 0, 1 6 2 agujas separadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La vacuna se debe usar como se presenta; no es necesaria una reconstitucion.

Antes de la administracion, se debe inspeccionar visualmente la presencia de particulas extrafias y

decoloracion de los medicamentos parenterales. Después de una agitacion minuciosa, VAQTA es una
suspension blanca ligeramente opaca.



Agitar bien antes de la utilizacion. Es necesaria la agitacion minuciosa para mantener la suspension de
la vacuna. Para la presentacion que contiene la jeringa precargada sin aguja fija, sostenga el cuerpo de
la jeringa y fije la aguja girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté totalmente
ajustada en la jeringa.

Es importante la utilizacion de una jeringa y aguja estériles diferentes para cada individuo, para
prevenir la transmision de infecciones de una persona a otra.

La eliminacion del medicamento no utilizado y todos los materiales que hayan estado en contacto con

él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Abello, S.A.

Josefa Valcarcel, 38

28027 Madrid

Tel.: 91 3210600

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

61601

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/diciembre/1997

Fecha de la ultima renovacion: 13/marzo/2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

04/2020

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

10



	Adultos infectados con el VIH
	Estudio de seguridad postcomercialización
	1 Estudios de seguridad postautorización

	Administración subcutánea
	Estudio de seguridad postcomercialización
	04/2020



