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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro
Sanitario, ciudad, pais:

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

Numero de Registro
Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

1.

VA-MENGOC-BC®
(Vacuna antimeningocéccica BC)

Suspension para inyeccién IM

50 pg Vesiculas purificadas de membrana externa del
meningococo serogrupo B y 50 ug Polisacarido capsular
purificado del meningococo serogrupo C/ 0.5 mL

Estuche por un bulbo de vidrio incoloro con 1, 5, 10 y

20 dosis cada uno.

Estuche por 10 bulbos de vidrio incoloro con 1, 5, 10 y 20
dosis cada uno

Estuche con 10 estuches por un bulbo de vidrio
incoloro con 1, 5, 10 y 20 dosis cada uno.

INSTITUTO FINLAY DE VACUNAS, La Habana, Cuba.

INSTITUTO FINLAY DE VACUNAS, La Habana, Cuba.

Departamento de  Produccién de Ingrediente
Farmacéutico Activo 1 (IFA-1)

Ingrediente farmacéutico activo

2. CENTRO NACIONAL DE BIOPREPARADOS,

Bejucal, Cuba.

Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2)
Formulacion

Planta de Productos Parenterales 3 (PPP3)
Llenado

Planta de Envase.
Envase.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,
Cuba.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA,
Planta de bulbos

Llenado y envase
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Composicion:
Cada dosis de 0,5 mL contiene:

Vesiculas purificadas de membrana externa del meningococo serogrupo B.... 50 ug
Polisacarido capsular purificado de meningococo serogrupo C.................cc..... 50 ug
Gel de hidréxido de hluminio

Tiomersal

Cloruro de hodio

Hidrégeno fosfato de disodio

Dihidrogeno fosfato de sédio

Agua para inyeccion

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar de 2 a 8 °C. No congelar. Protéjase de
la luz.

Indicaciones terapéuticas:

VA-MENGOC-BC® estd indicada para la inmunizacién activa contra la enfermedad
meningocdcica causada por los serogrupos B y C. Se recomienda su uso a partir los tres
meses de edad en adelante, en residentes de zonas endemo-epidémicas, o que viajen
hacia esas areas. Se aconseja su administracidon a personas que viven en comunidades
cerradas, tales como circulos infantiles, escuelas internas, campamentos militares,
prisiones, areas densamente pobladas y en cualquier comunidad donde hayan estado
presentes casos o portadores de meningococos de los serogrupos B y C, estando por tanto
expuestas al riesgo de contraer la enfermedad.

Contraindicaciones:

No se debe administrar a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier componente
de la vacuna. Esta contraindicada en estados febriles, procesos infecciosos y alérgicos
agudos y enfermedades crénicas en fase de descompensacion. La aparicion de cualquier
reaccion severa con la administracion de la primera dosis es rara, pero contraindica una
segunda dosis.

Precauciones:

VA-MENGOC-BC® no se debe administrar a mujeres embarazadas, a menos que se
considere necesario y justificado su uso debido a un alto riesgo epidemiolégico. En todos
los centros de vacunacion se recomienda tener listo un medicamento apropiado (Solucién
de Adrenalina de 1/1000) para el tratamiento inmediato, en caso de que se pueda
presentar una reaccion anafilactica. Las personas que estén recibiendo tratamiento
inmunodepresivo o aquellas que tengan el antecedente comprobado de presentar
desordenes inmunolégicos pueden no alcanzar una respuesta adecuada a la aplicacién de
la vacuna.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

La vacuna nunca debe administrarse por via intravenosa. La correcta manipulacion y
extraccion por el personal médico de una o varias dosis de vacuna, en un frasco multidosis
garantiza la calidad del producto. Por este motivo una vez puncionado el bulbo, debe
mantenerse protegido de la luz y conservado a una temperatura de 2 a 8 °C, no se debe
utilizar pasadas 24 horas. El productor no se responsabiliza con el incumplimiento de las



recomendaciones de manipulacion y conservacion de la vacuna. Esta vacuna no puede
usarse después de su fecha de vencimiento.

Efectos indeseables:

En un numero considerable de ensayos clinicos y estudios de post-licenciamiento
realizados en Cuba y en otros paises, se han observado reacciones adversas graves en
menos de 10 por cada 100 mil personas vacunadas con VA-MENGOC-BC®. Es asi que
debido a la preferencia a ingresar en servicios hospitalarios a los menores de un afo de
modo menos restrictivo, desde el ano 2003 se ha detectado una frecuencia de eventos
adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) en el orden
de 3,16 por millén de dosis administradas, por lo que clasifica como MUY RAROS por su
frecuencia de aparicion. Las manifestaciones adversas leves y moderadas, estuvieron en
una frecuencia de 71 por 100 mil dosis, lo cual significa que son RAROS (entre 10 y 100
notificaciones en 100 mil dosis). Los diagndsticos mas frecuentes fueron los sistémicos lo
cual se corresponde a lo esperado a vacunas inactivadas, y las manifestaciones locales se
vieron en uno de cada siete personas con manifestaciones clinicas adversas.

Las manifestaciones mas frecuentes fueron dolor, enrojecimiento y eritema local; y en los
eventos sistémicos, lo mas frecuente fue fiebre: temperaturas de 38 °C o mas, muy
raramente ésta puede mantenerse por mas de dos dias. Con menor frecuencia se han
descrito casos de temperaturas de 39 °C o mas, en general estos cuadros febriles
evolucionan rapida y favorablemente. Pueden presentarse malestar general, cefalea y
somnolencia y las manifestaciones de hipersensibilidad estuvieron por debajo de 5 por
cada 100 mil dosis; no hubo shock anafilactico. La incidencia de manifestaciones adversas
tiende a disminuir después de la segunda dosis. Esta vacuna no produce bajo ningun
concepto la enfermedad, sus sintomas ni sus signos principales.

Posologiay modo de administracién:

El esquema de vacunaciéon consiste en dos dosis de 0,5 mL cada una, mediando un
intervalo de 6 a 8 semanas entre la primera y segunda dosis.

La segunda dosis es imprescindible para lograr la proteccion de los sujetos.
Este esquema es valido a partir de los 3 meses de edad en adelante.

La experiencia de utilizacion de esta vacuna en forma programada segun el esquema
propuesto, no sugiere la necesidad de aplicar dosis de refuerzo. Cuando se usa en
campafnas repetidas especificas, no se excluye administrar la dosis de refuerzo para
aquellas personas que no poseen prueba documentada de una vacunacién previa con el
esquema propuesto.

Interacciones con otros medicamentos o productos bioldégicos y otras formas de
interaccion:

Las personas que en el momento de la inmunizacién estén o hayan recibido recientemente
tratamiento con agentes inmunosupresivos (corticosteroides, antimetabolitos, irradiacion,
inyeccion reciente con inmunoglobulina), o con desordenes inmunoldgicos pueden no
responder optimamente a una inmunizacion activa por lo que debe ser aplazada la
vacunacion.

Uso en embarazo y lactancia:

Aunque no existen evidencias de teratogenicidad, la vacunacion con VA-MENGOC-BC® no
estd indicado durante el embarazo, a menos que los beneficios de su aplicacion
sobrepasen posibles riesgos (ej. elevado riesgo epidemioldgico).



Efectos sobre la conduccion de vehiculos /maquinaria: no aplica.

Sobredosis:

Es poco probable, pero si ocurre accidentalmente, debe ser notificado a la autoridad
reguladora a través del sistema de vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a
vacunacion e inmunizaciones (ESAVIs) y/o al titular del registro médico sanitario. El
vacunado debe ser observado y recibir el tratamiento sintomatico correspondiente
orientado por un personal médico calificado.

Propiedades Farmacodindmicas:
Cédigo ATC: JO7TAHO6

Grupo Farmacoterapéutico: J - antinfecciosos para uso sistémico, JO7 — vacunas, JO7A -
vacunas antibacterianas, JO7AH - vacuna Meningococo.

Los resultados de los estudios clinicos realizados en nifios, adolescentes y adultos apoyan
las siguientes conclusiones: Los componentes de VA-MENGOC-BC® estimulan la
respuesta inmune. La administracion de la vacuna induce actividad bactericida en el suero
contra las cepas B y C del meningococo. En las investigaciones clinicas controladas, los
resultados de seroconversion obtenidos por la prueba ELISA y por ensayo bactericida, los
titulos de anticuerpos fueron significativamente mas altos en los grupos vacunados, que los
que se obtuvieron en los grupos control (placebo), demostrando que la inmunogenicidad es
debida al uso del preparado vacunal. Se evidencid la persistencia de niveles de
anticuerpos antimeningocécicos a diferentes intervalos de tiempo, después de la
administracion de la segunda dosis. Al evaluar el efecto de aplicar una dosis de refuerzo, 4
anos después de la primera vacunacién, se comprobo persistencia de anticuerpos y de la
actividad bactericida para el serogrupo B. Se demostré que la vacuna es capaz de inducir
una respuesta inmune en una o mas cepas heterélogas. Se han realizado estudios de
post-licenciamiento en Cuba y en otros paises que han permitido observar el impacto de la
vacuna en la incidencia de la enfermedad.

Propiedades farmacocinéticas: (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Las vacunas no requieren evaluacion farmacocinética. La informacion que permite
recomendar la dosificacién, los intervalos de administracion o la posible necesidad de dosis

de refuerzo, se obtienen de los estudios farmacodinamicos donde se evaltan las
caracteristicas de la respuesta inmune.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

Se administra por via intramuscular profunda, en la region deltoidea, empleando normas de
esterilidad y asepsia.

La vacuna no debe ser administrada por via intravenosa, ni se debe mezclar con otras
vacunas en la misma jeringuilla.

Antes de efectuar la extraccién, debe agitarse suavemente el bulbo para homogeneizar su
contenido, con el fin de asegurar que se extraiga la dosis adecuada.

Fecha de aprobacién/revision del texto: 2026-05-14



