MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (es) del producto,
ciudad (es), pais (es):

NuUmero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

Composicion:
Cada ampolleta contiene:

Solucién salina tamponada
Cloruro de sodio

Hidrogeno fosfato disddico
dihidratado

Dihidrogeno fosfato de sodio
dihidratado

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

DILUENTE PARA LAS VACUNAS
POLISACARIDICAS
ANTIMENINGOCOCICAS

Solucién para inyeccion subcutanea

Estuche por 20 ampolletas de vidrio incoloro con
5 mL cada una.

EMPRESA LABORATORIOS AICA. La Habana,
Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA. La Habana,
Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.

M-09-121-V07

15 de junio de 2009

5,0mL

60 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Diluente para las vacunas polisacaridicas antimeningocécica A, Cy Wi3s

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes del producto.

Precauciones:
No procede.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

No procede.



Efectos indeseables:
No procede.
Posologia y modo de administracion:

Disolvente para Inyeccion.

Interaccioén con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No procede

Uso en Embarazo y lactancia:

No procede

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede

Sobredosis:

No procede

Propiedades farmacodinamicas:

Cddigo ATC: VO7AB

Grupo Farmacoterapéutico: V: Varios, VO7: Todo el resto de los productos no
terapéuticos, VO7A: Todo el resto de los productos no terapéuticos, VO7AB: Agentes
solventes y diluyentes incl., soluciones para irrigacion.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):
No procede

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Almacenar a temperatura de 2-8 ° C 24 horas antes del uso como diluente.
Deseche el sobrante una vez reconstituida la vacuna.

Fecha de aprobacion/revisién del texto:

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de mayo de 2024.



