FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NeisVac-C

0,5 ml

Suspensidn inyectable en jeringa precargada

Vacuna Conjugada de Polisacarido frente a Menirmgodel Grupo C (adsorbida)
2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Una dosis (0,5 ml) contiene:

Polisacérido (de-O-acetilado) de

Neisseria meningitidigrupo C (cepa CL1).......cocoiiiiiiiiie e 10 microgramos
conjugado con toXoide tetANICO. ........ovuiuie i 10-thicrogramos
adsorbido en hidréxido de aluminio hidratado................cooei i, 0,5 mg APF*

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensidn inyectable en jeringa precargada.

Suspensidén blanca o blanquecina semiopaca.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Neisvac-C esté indicado para la inmunizacion adivaifios desde los 2 meses de edad, adolescentes
y adultos, para la prevencién de enfermedadesiirassausadas pdleisseria meningitidide
serogrupo C.

El uso de NeisVac-C se determinara en funcion sleeomendaciones oficiales.

4.2 Posologia y forma de administracion

No hay datos sobre la intercambiabilidad entrelifssentes vacunas conjugadas frente a

meningococo del grupo C en la primovacunacién a [@dosis de recuerdo. Siempre que sea posible
se deberia usar la misma vacuna.

Posologia

Primovacunacioén

Nifios desde los 2 meses hasta los 4 meses de edad:
Se deben administrar 2 dosis de 0,5 ml cada unaycintervalo de al menos dos meses entre ambas.
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Nifios desde los 4 meses de edad en adelante, Gaitlesy adultos:
Una dosis de 0,5 ml.

Dosis de recuerdo

Después de finalizar la pauta de primovacunaciamfers entre 2 y 12 meses de edad, se debe
administrar una dosis de recuerdo entorno a lesIl2meses de edad con, al menos, un intervalo de 6
meses después de la ultima vacunacién con NeisVac-C

No se ha establecido todavia la necesidad de desecuerdo en sujetos primovacunados a los12
meses 0 mayores (ver seccion 5.1).

Forma de administracién

NeisVac-C se administrara en inyeccion intramuscplaferiblemente en la region anterolateral del
muslo en nifios menores de 12 meses, y en la rdgitwidea en nifios mayores, adolescentes y
adultos.

En nifios de 12 a 24 meses de edad, la vacuna pdedeistrarse en el deltoides o en la regién
anterolateral del muslo.

Precauciones que se deben adoptar antes de manipaldministrar el medicamento
La vacuna no se debe administrar por via subcut@inetavenosa (ver seccion 4.4).

NeisVac-C no debe mezclarse con otras vacunasraisiaa jeringa. Si se ha de administrar méas de
una vacuna deben utilizarse zonas de inyecciomadgs (ver seccion 4.5).

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a algunoldg excipientes incluido en la seccién 6.1,
incluyendo el toxoide tetanico.

Como con cualquier otra vacuna, debe posponegsiniaistracion de NeisVac-C en sujetos que
padezcan cualquier sindrome febril agudo grave.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de enaple

Debe disponerse de los métodos adecuados paasaghiiento y supervision en el caso poco probable
de producirse una reaccion anafilactica tras laigidtracion de la vacuna. Por esta razon la persona
debe permanecer bajo supervision durante un tiemeouado después de la vacunacion.

NeisVac-C NO DEBE ADMINISTRARSE POR ViA INTRAVENOS® SUBCUTANEA BAJO
NINGUNA CIRCUNSTANCIA.

Cuando se considere el uso de la vacuna en indisidon trastornos de la coagulacion (e.j.
trombocitopenia) o en tratamiento concomitanteamicoagulantes, deben valorarse detenidamente
los beneficios y los riesgos de hemorragia o hematen el lugar de la inyeccion.

Deberia ser considerado el riesgo potencial desaptenecesidad de monitorizar la respiracion
durante 48-72 horas cuando se administra la inraaidia primaria en nifios muy prematuros (nacidos
con< 28 semanas de gestacion) y, particularmente, @gllag con historial previo de inmadurez
respiratoria.
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Debido a que el beneficio de la vacunacion es dieea este grupo de nifios, ésta no deberia ser
rechazada o retrasada.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de €8limiligramos) por dosis, es decir,
esencialmente esta “libre de sodio”

Todavia no hay datos disponibles sobre la aplicad#&la vacuna en el control de brotes.

La valoracion riesgo-beneficio de la vacunacion NeisVac-C depende de la incidencia de infeccion
por N. meningitidisde serogrupo C en la poblacion antes de la irestaur de un programa de
inmunizacién amplio.

En sujetos con situaciones clinicas agudas (camfgebre) que se puedan agravar por reacciones
adversas de la vacuna o que puedan afectar ataretacion de las posibles reacciones adversas de
vacuna, se debe posponer la vacunacion.

La utilizacidn de esta vacuna en personas con poi@hu deficiente de anticuerpos (p.ej. debido a
defectos genéticos o terapia inmunosupresora) egpoedhducirles niveles protectores de anticuerpos.
Por tanto, la vacunacién puede no generar unaeetpde anticuerpos protectora adecuada en todos
los individuos.

Se deberia asumir que los individuos asplénicapiglios con deficiencias del complemento pueden
tener una respuesta inmune adecuada a las vacamagadas de meningococo C; sin embargo, no se
conoce el grado de proteccion producido.

Aungue se han notificado sintomas de meningisnes tadmo dolor de cuello/rigidez o fotofobia, no
existe evidencia de que las vacunas meningocécizgagadas del grupo C produzcan meningitis
meningocdcica del grupo C. Por tanto, debe margenaralerta clinica ante la posibilidad de
meningitis coincidente.

Esta vacuna no sustituye a la inmunizacion ruindel tétanos.

NeisVac-C soélo confiere proteccion frentdl@isseria meningitididel grupo C y puede no prevenir
completamente la enfermedad por meningococos dpbdt. No protege frente a otros grupos de
Neisseria meningitidis otros organismos que pueden causar meningsepiicemia. En el caso de
petequias y/o purpura tras la vacunacion se deloegatigar la etiologia (ver seccién 4.8). Se
deberian considerar tanto la causa infectiva covrofectiva.

No existen datos sobre la utilizacion de Neisvan@dultos de 65 afios 0 mayores (ver seccion 5.1).
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccion

NeisVac-C no debe mezclarse con otras vacunasreisiiaa jeringa. Si se ha de administrar mas de
una vacuna deben utilizarse zonas de inyeccidrraggs

La administracién de NeisVac-C al mismo tiempo @pen diferentes zonas de inyeccién) con vacunas
que contienen los siguientes antigenos, no tuwafeato potencial clinicamente significativo en la
respuesta inmunoldgica a estos antigenos en engayioss:

- toxoides diftérico y tetanico

- vacuna de tos ferina de célula entera (Pe)

- vacuna de tos ferina acelular (Pa)

- vacuna conjugada déaemophilus influenzagib)
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- vacuna de polio inactivada (VPI)
- vacuna de sarampion, rubéola y parotiditis (SRP)
- vacunas conjugadas neumocacicas (7-, 10- y 13-+teslen

En ocasiones se observaron variaciones menores @ivEles de la media geométrica de anticuerpos
entre la administracion concomitante y por separp€elm no se ha establecido la relevancia clirgéca d
estas observaciones.

La administracién concomitante de Neisvac-C (pnograe 2 dosis en nifios) y DTPa-VPI-VHB-Hib
en una serie primaria de tres dosis en nifios harénomguna interferencia clinicamente relevante
con respecto a las respuestas de cualquiera datigenos de la vacuna hexavalente.

De los resultados obtenidos en estudios con diesermcunas, donde se administra
concomitantemente la vacuna conjugada frente anig@coco del grupo C y vacunas combinadas
que contengan componentes de tos ferina aceldara(sin virus inactivados de la polio, antigeno de
superficie de hepatitis B o conjugados de Hib)addmostrado una reduccién en la media geométrica
de titulos (GMTSs) de la actividad bactericida s{8BA), comparada con la administracion por
separado o la co-administracion con vacunas detiog de célula entera. Las proporciones de
sujetos que alcanzan titulos de SBA de al menoé 1:828 no se ven afectadas. En el momento
actual, se desconocen las posibles implicacionestds observaciones para la duracion de la
proteccion.

La respuesta de anticuerpos conferida por NeisVeaga@do se administra un mes después de
vacunas que contienen toxoide tetanico fue deP®5¢cpomparado con el 100% cuando las vacunas se
administraban de manera concomitante.

La co-administracion de una vacuna oral, de ratawivos (vacuna Rotateq) con NeisVac-C a los 3y
5 meses de edad (y, normalmente, al mismo tiempdaguacuna DTPa-VPI-Hib), seguida de una
tercera dosis de la vacuna frente a rotavirus & logses de edad aproximadamente, demostré que no
se vieron afectadas las respuestas inmunoldgiaagas vacunas. La co-administracion di6 como
resultado un perfil de seguridad aceptable.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizaciéresta vacuna en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales son insuficientes parardatar los efectos sobre el embarazo y el desarrollo
fetal/lembrionario, el parto y el postparto. Se dasce el riesgo potencial en seres humanos. No
obstante, teniendo en cuenta la gravedad de leneedlead producida por meningococo del grupo C, el
embarazo no deberia excluir la vacunacion cuandesgo de exposicion esté claramente definido.

Lactancia

No existen datos suficientes sobre la utilizaciéresta vacuna en mujeres en periodo de lactareia. L
relacion riesgo-beneficio se debe examinar antésrdar la decision de inmunizar durante la
lactancia.

Fertilidad
No se ha establecido el efecto de NeisVac-C sabiertilidad.
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uidlar maquinas

Es poco probable que la vacuna pueda alterar kcichgl de conducir o utilizar maquinaria.
4.8 Reacciones adversas

Tabla resumen del perfil de seguridad

Reacciones adversas procedentes de ensayos clinicos

Las reacciones adversas que se listan a contimugeiban notificado en los ensayos clinicos
realizados con NeisVac-C en nifios pequefios de P8arseses (n=1266), en nifios de 3,5 a < 18 afios
(n=1911) y en adultos (n=130).

La frecuencia de las reacciones adversas procedémies ensayos clinicos se basa en la siguiente
escala:

Muy frecuentes (>1/10); Frecuented/(100 a <1/10) ; Poco frecuented(1.000 a <1/100); Raras
(=21/10.000 a <1/1.000)

. e, . Reaccion adversa procedente de ensayo clinico
Frecuencia | Clasificacion de 6rganos del
sistema Nifios pequefios Nifios de 3,5a <18 Adultos
(COS) de 2 a <18 meses afos
Muy TRASTORNOS DEL Disminucién del apetito - -
frecuentes | METABOLISMO Y DE LA
NUTRICION
TRASTORNOS DEL Llanto, Cefalea Cefalea
SISTEMA NERVIOSO Sedacién/Somnolencia
TRASTORNOS Vomitos - -
GASTROINTESTINALES
TRASTORNOS GENERALES | Irritabilidad, Fatiga*, Reacciones en el lugar | Reacciones en el
Y ALTERACIONES EN EL Fiebre de inyeccion incluyendo| lugar de inyeccion
LUGAR DE Reacciones en el lugar | sensibilidad /dolor, incluyendo
ADMINISTRACION de inyeccion inflamacién y eritema sensibilidad /dolor,
incluyendo inflamacién y
sensibilidad/dolor, eritema
inflamacién y eritema
Frecuentes | INFECCIONES E Faringitis/Rinitis Faringitis/Rinitis -
INFESTACIONES
TRASTORNOS Agitacién/Inquietud, - -
PSIQUIATRICOS Trastorno del suefio
(suefio alterado)
TRASTORNOS DEL - Mareo, -
SISTEMA NERVIOSO Sedacién/Somnolencia
TRASTORNOS Tos Tos -
RESPIRATORIOS,
TORACICOS Y
MEDIASTINICOS
TRASTORNOS Diarrea Néausea, Dolor Voémitos
GASTROINTESTINALES abdominal, Vémitos,
Diarrea
TRASTORNOS DE LA PIEL ErUpCién Cuténea PrUritO, EqUimOSiS, -
Y DEL TEJIDO Hiperhidrosis Dermatitis
SUBCUTANEO
TRASTORNOS - Dolor en las Mialgia
MUSCULOESQUELETICOS extremidades
Y DEL TEJIDO
CONJUNTIVO
TRASTORNOS GENERALES - Fiebre, Malestar Malestar gneral,
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Reaccion adversa procedente de ensayo clinico

Frecuencia | Clasificacion de érganos del
sistema Nifios pequefios Nifios de 3,5a <18 Adultos
(COS) de 2 a <18 meses afios
Y ALTERACIONES EN EL general, Fatiga Fiebre
LUGAR DE
ADMINISTRACION
Poco TRASTORNOS DE LA - Linfadenopatia Linfadenopatia
frecuentes | SANGRE Y DEL SISTEMA
LINFATICO
TRASTORNOS DEL - Reaccion de -
SISTEMA INMUNOLOGICO hipersensibilidad
(incluyendo
broncoespasmo)
TRASTORNOS DEL - Disminucion del apetito -
METABOLISMO Y DE LA
NUTRICION
TRASTORNOS - Agitacion/Inquietud -
PSIQUIATRICOS
TRASTORNOS DEL - Alteraciones -
SISTEMA NERVIOSO sensoriales (p.ej.,
parestesia, sensacion de
ardor, hipoestesia),
Sincope, Llanto,
Convulsion
TRASTORNOS OCULARES - Edema en el parpado -
TRASTORNOS Enrojecimiento Enrojecimiento -
VASCULARES
TRASTORNOS - Congestién nasal -
RESPIRATORIOS,
TORACICOS Y
MEDIASTINICOS
TRASTORNOS Dolor abdominal, - -
GASTROINTESTINALES Dispepsia
TRASTORNOS DE LA PIEL Eritema Hiperhidrosis, -
Y DEL TEJIDO Erupcion cutanea
SUBCUTANEO
TRASTORNOS Dolor en las Rigidez -
MUSCULOESQUELETICOS extremidades musculoesquelética
Y DEL TEJIDO (incluyendo rigidez de
CONJUNTIVO cuello, rigidez de las
articulaciones), Dolor
de cuello, Mialgia,
Artralgia, Dolor de
espalda
TRASTORNOS GENERALES | Edema periférico, Irritabilidad, Astenia, Enfermedad
Y ALTERACIONES EN EL Malestar general, Edema periférico, parecida a la gripe
LUGAR DE Escalofrios Escalofrios
ADMINISTRACION
Raros TRASTORNOS DEL Reaccion de - -
SISTEMA INMUNOLOGICO hipersensibilidad
(incluyendo
broncoespasmo)

TRASTORNOS OCULARES

Edema en el parpado

TRASTORNOS Colapso circulatorio Colapso circulatorio -
VASCULARES

TRASTORNOS DE LA PIEL Equimosis - -
Y DEL TEJIDO

SUBCUTANEO

TRASTORNOS Rigidez - -
MUSCULOESQUELETICOS musculoesquelética

Y DEL TEJIDO (incluyendo rigidez de

CONJUNTIVO cuello, rigidez de las

articulaciones)

TRASTORNOS GENERALES
Y ALTERACIONES EN EL
LUGAR DE
ADMINISTRACION

Enfermedad parecida a
la gripe
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*Para nifios pequefios de 12 a < 18 meses ver |&i€lasn de érganos del sistema: trastornos del
sistema nervioso

En un estudio (n=945) que compara dos pautas imheyacunacion diferentes a dosis Unica
(vacunacién a los 4 o0 a los 6 meses de edad) @pauta de primovacunacién de dos dosis (vacunadids 2
y a los 4 meses de edad), se han notificado resexitanto locales como sistémicas en rangos cobiparen
los tres grupos de estudio y, principalmente, deeplad moderada. Se notificaron dos reaccionessadven
este estudio, que no se han incluido en la tabteakxiones adversas: endurecimiento en el lugkr de
inyeccién y dermatitis con una frecuencia totab8ed % y 0.2% respectivamente.

Experiencia post-comercializacién

Las reacciones adversas que se describen en lerdgguabla fueron notificadas durante la
experiencia post-comercializacion. Las frecuensi@s no conocidas ya que no pueden estimarse a
partir de los datos disponibles.

Clasificacién de érganos del sistema(COS) Tipo de reaccion

TRASTORNOS DE LA SANGRE Y DEL Purpura trombocitopénica idiopatica, Linfadenopatia
SISTEMA LINFATICO

TRASTORNOS DEL SISTEMA Anafilaxia, Angioedema (incluyendo edema facial), €accién de
INMUNOLOGICO hipersensibilidad (incluyendo broncoespasmo)
TRASTORNOS DEL METABOLISMO Y DE LA Disminucion del apetito

NUTRICION

TRASTORNOS PSIQUIATRICOS Trastorno del suefio (suefio alterado)

TRASTORNOS DEL SISTEMA NERVIOSO Convulsiones febriles, Convulsion, Meningismo, Epiglio de

hipotonia-hiporrespuesta, Sincope, Mareo, Alteracites sensoriales
(incluyendo parestesia, sensacion de ardor, hipoesta),

Hipersomnia
TRASTORNOS RESPIRATORIOS, Apnea, Disnea, Sibilancias, Congestién nasal
TORACICOS Y MEDIASTINICOS
TRASTORNOS GASTROINTESTINALES Nausea

TRASTORNOS DE LA PIEL Y DEL TEJIDO

) Sindrome de Stevens-Johnson, Eritema multiforme, Reguias,
SUBCUTANEO

Purpura, Urticaria, Erupcion cutanea*, Eritema

TRASTORNOS MUSCULOESQUELETICOS Y Rigidez musculoesquelética (incluyendo rigidez deuello, rigidez de
DEL TEJIDO CONJUNTIVO las articulaciones), Dolor de cuello, Dolor en lasxtremidades

TRASTORNOS GENERALES Y Edema periférico, Astenia, Fatiga, Escalofrios
ALTERACIONES EN EL LUGAR DE
ADMINISTRACION

* incluyendo rash maculovesicular, rash vesiculamash maculopapular, rash papular, rash macular, exatema maculoso, rash
eritematoso, rash generalizado, rash pruritico

Reacciones de clase
Se ha notificado una recaida del sindrome nefréticoifios en asociacion con las vacunas
meningocdcicas conjugadas del grupo C.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciaesrsas al medicamento tras su autorizacion.pelimite
una supervision continuada de la relacion bendfieego del medicamento. Se invita a los profedema
sanitarios a notificar las sospechas de reaccimthesrsas a través del Sistema Espafiol de Farmdaocig de
Medicamentos de Uso Humanaww.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

La sobredosis con esta vacuna es altamente impeololadlo que se administra en una jeringa de
dosis Unica y por profesionales sanitarios.
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Dosis mdltiples: en un estudio clinico en nifiossdjgtos recibieron tres dosis de NeisVac-C a Jos 2
3y 4 meses y una cuarta dosis a los 12-14 mesedade Las cuatro dosis fueron bien toleradas sin
aparicion de reacciones adversas relacionadasac@tlna.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas meningocacicas
Cddigo ATC: JO7AH

No se han realizado estudios clinicos de eficacia.

En el ensayo de anticuerpos bactericidas sérid&)(®encionado a continuacion se utilizo suero de
conejo como fuente de complemento y la cepa C11.

Inmunogenicidad en nifios hasta 12 meses de edad
En un estudio clinico (n=786) se investigd la vespa inmunitaria a una dosis Unica de NeisVac-C

administrada a los 4 o a los 6 meses de edad,nepacacion con la administracion de dos dosis a los
2y 4 meses de edad. Todos los nifios recibieromiosia de recuerdo a los 12 -13 meses de edad.

Proporcion de sujetos con titulos de anticuerpos ptectores
Pauta de Post-primovacunacion Pre-dosis de Post-dosis de
administracion (rSBA> 8)* recuerdo(rSBA=> 8)** recuerdo(rSBA> 128)**
90 % CI) 90 % CI 90 % CI
Dosis unica a 99, 6% 78,9 % 98,9 %
los 4 meses 98,1 -100,0 73,4—-822 97,1 -99,7
Dosis unica a 99,2 % 90,7 % 99, 6%
los 6 meses 97,6 — 99,9 87,2-93,5 98,2 —100,0
Dos dosis a log 99 ,6% 67,8% 99,6 %
2y 4 meses 98,1 -100,0 62,5-72,7 98,1 -100,0

*Serologia un mes después de la vacunacion

**Serologia inmediatamente antes de la dosis deerelo

Inmunogenicidad en nifios entre 12 y 18 meses

En un estudio que investiga la respuesta inmuaittids la administracion de una dosis Unica de
NeisVac-C, el 100 % de los nifios entre 12 y 18 mpsesentaron un titulo de rSBA de, al menos,

1:8.

Inmunogenicidad en nifios entre 3,5y 6 afios

En un estudio que investiga la respuesta inmuaitas la administracion de una dosis Unica de
NeisVac-C, el 98,6 % de los nifios entre 3,5 y Gaitesentaron un titulo de rSBA de, al menos, 1:8.

Inmunogenicidad en adolescentes entre 13 y 17 afjoen adultos
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En un estudio que investiga la respuesta inmuaitas la administracion de una dosis Unica de
NeisVac-C, el 100 % de los adolescentes presentersitulo de rSBA de, al menos, 1:8.

En un estudio clinico realizado en adultos de &8 afios, el 95,6 % del grupo de los no vacunados
previamente y el 97,1% del grupo con historia digacion previa con la vacuna polisacarida Men
C, obtuvieron titulos de SBA de, al menos, 1:8 ladministracion de una dosis Unica de Neisvac-C.

Vigilancia post-comercializacién de la campafianeunizacién en el Reino Unido

Las estimaciones realizadas sobre eficacia declanaaen el programa de inmunizacion de rutina del
Reino Unido (utilizando varias cantidades de t@sunas conjugadas frente a meningococo del grupo
C) desde su introduccidn a finales de 1999 hastaowhe 2004, demostraron la necesidad de una
dosis de recuerdo después de finalizar la primoweaian (tres dosis administradas alos 2,3y 4
meses en el Reino Unido). Un afio después de ctanfdeprimovacunacion, la eficacia de la vacuna
de esta cohorte de nifios se estimé en un 93%586 (87-99). Sin embargo, méas de un afio después
de la finalizacion de la primovacunacion, habia evidencia clara de pérdida de proteccion.

Hasta 2007 las estimaciones totales sobre la @ftendi de la vacuna en cohortes de edades
comprendidas entre 1 y 18 afios que recibieron nita dosis de vacuna conjugada frente a
meningococo del grupo C, durante el programa denaon catch-up en el Reino Unido, oscilaron
entre el 83 y el 100%. Los datos no muestran nimg$eenso significativo de la efectividad dentro de
estas cohortes de edad cuando se comparan pernéetasres a un afio, o un afio, 0 mas de un afo
desde la inmunizacion.

Vigilancia post-comercializacién de la campafameunizacién en Holanda:

En septiembre de 2002, Holanda establecid la vagbimautinaria frente a meningococo del grupo C
para los nifios de 14 meses. Ademas, entre juniwigmbre de 2002, se realizd una campafa de
vacunacion catch-up entre 1 y 18 afios de edadckstie-up en Holanda cubrié cerca de 3 millones
de sujetos (94% de cobertura). La vigilancia denfi@rmedad en Holanda en los programas de
vacunacion donde se ha utilizado NeisVac-C excausente ha puesto de manifiesto que la incidencia
de la infeccion meningocécica del grupo C ha dédodosruscamente..

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No se requieren estudios farmacocinéticos paranascu

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos basados en estudios convalemde farmacologia, pirogeniciddd toxicidad
a dosis Unica y a dosis repetidas o de toxicidaa lpareproduccion y el desarrollo, revelan queug@one un
peligro especial para los humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
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En ausencia de estudios de compatibilidad, estécamadnto no debe mezclarse con otros
medicamentos.

6.3 Periodo de validez
42 meses
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.

Conservar la jeringa en el embalaje exterior pestegerla de la luz.

Dentro del periodo de validez indicado de 42 meslgmoducto puede conservarse a temperatura
ambiente (hasta +25° C) durante un periodo Unicdim@ade 9 meses. Durante este periodo, el
producto se puede volver a poner en la nevera 2ffrg 8°C. Si se almacena a temperatura ambiente
(hasta +25°C) debe anotarse la fecha de comielazfegha de caducidad revisada de 9 meses en el
embalaje del producto. La fecha de caducidad réaidea conservacion a temperatura ambiente no
debe sobrepasar la fecha de caducidad establecltse al periodo de validez total de 42 meses.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

NeisVac-C se presenta como una suspension de @b omla jeringa precargada (vidrio tipo I) con
una capucha (goma de bromobutilo) y tapon en ebéar{goma de bromobutilo) en presentaciones de
1, 10 6 20 jeringas.

Cada jeringa precargada esta envasada en un Hlistebertura en el sellado del blister estd hacha
propdsito y permite el equilibrio de la humedadaaitie el calentamiento recomendado antes de la
administracion de la vacuna. Para extraer la jariagrir el blister separando la tapa. No presitanar
jeringa a traveés del blister.

El envase de 1 jeringa puede incluir hasta dosaagig diferentes tamafnos. Todas las agujas son
estériles y para un solo uso. Este envase primar@mntiene latex.
Puede que solamente estén comercializados algamasios de envases.

6.6 Instrucciones de uso, manipulacion y eliminagn

Durante el almacenamiento puede observarse unitieptaico y sobrenadante transparente. La
vacuna debe agitarse bien antes de su administrgezéa obtener una suspension homogénea, y se
debe inspeccionar ante la posibilidad de aparid@particulas extrafias y de coloracion antes de su
administracion.No administrar si se observan particulas o coléragi contactar con el Servicio de
Atencion al Cliente de Baxter.

La eliminacion del medicamento no utilizado y deéa®los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatue.lo

Se recomienda el uso de la aguja més pequefiaq@&0nm), que puede estar incluida en los envases

unitarios, para la inyeccion en nifios y la aguja gr@nde (0,60 x 25 mm) para la vacunacién en
adultos.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

BAXTER, S.L.O

Poligono Industrial Sector 14. Pouet de Camilo, 2[]

46394- Ribarrojadel Turia(Vaencia)ll

Esparial]

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

64.096

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

17/07/2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2014
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