FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Vacuna Antidiftérica y Antitetanica Adsorbida para Adultos y Adolescentes.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis humana de 0.5 mL contiene:

Toxoide diftérico <5Lf(=2Ul)

Toxoide tetanico >5Lf(=40Ul)

Adsorbido en fosfato de aluminio, Al " < 1.25 mg

Conservante: Tiomersal 0.005%

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicacién terapeéutica

Para la vacunacion primaria y la revacunacion de adultos y adolescentes que tengan
contraindicaciones para la vacuna DTP. La vacunacion primaria y la revacunacién de nifios mayores
de 7 afios. Se ha reducido la cantidad del toxoide diftérico considerablemente para evitar reacciones
alérgicas a la proteina del toxoide diftérico. Después de un trayecto de inmunizacion primaria de DTP
0 Td, se puede usar la vacuna adsorbida Td para adultos como dosis de refuerzo en intervalos de
aproximadamente 10 afios, pero con un plazo minimo de al menos un afio entre dosis. Esta vacuna
puede sustituir con seguridad a la vacuna antitetanica (TT) monovalente, incluso durante el embarazo.
La vacuna se puede administrar de forma segura y eficaz en simultaneo con las vacunas contra BCG,
sarampion, polio (IPV y OPV), hepatitis B, fiebre amarilla, Vacuna contra Haemophilus influenzae

tipo b, contra la varicela y suplemento de la vitamina A.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Dos inyecciones de 0,5 mL con intervalo de por lo menos cuatro semanas seguidas por una tercera
inyeccion 6 a 12 meses después de la segunda dosis. La vacuna también debe ser administrada como

una inmunizacién de refuerzo cada 5 a 10 afios.



Método de inoculacion

La vacuna debe ser inyectada intramuscularmente. El sitio preferido de la inyeccion es el muasculo
deltoides. Se debe tomar cuidado de no inyectar en los vasos sanguineos o en la piel. S6lo deben
utilizarse jeringas y agujas estériles para cada inyeccion. La vacuna debe agitarse bien antes de ser
usada.

Una vez abiertos, los viales multi-dosis deben ser conservados entre +2°C y + 8°C. Los viales multi-
dosis de la Vacuna Antidiftérica y Antitetanica Adsorbida para adultos y adolescentes de los cuales
hayan sido retiradas una o mas dosis de la vacuna en el transcurso de una sesion de inmunizacion,
pueden ser usados en sesiones subsecuentes de inmunizacion hasta un maximo de 28 dias, a condicion
de que todas las condiciones se cumplan (segun descrito en la declaracion de politica de la OMS:

Manipulacion de viales multi dosis de vacuna después de la apertura, OMS/IVB/14.07):

e Lavacuna actualmente esta precalificada por la OMS;

e Lavacuna esta aprobada para uso hasta 28 dias después de abrir el vial, segun lo determinado por
OMS;

e Lafecha de caducidad de la vacuna no ha pasado;

e El vial de la vacuna ha sido y seguira siendo, almacenados en las temperaturas recomendadas
por la OMS o por el fabricante; ademas, el sensor de control del vial de la vacuna, si esta colocado,
es visible en la etiqueta de la vacuna y no ha sobrepasado su punto de descarte y la vacuna
no ha sufrido dafios por congelacion.

La vacuna debe ser visualmente inspeccionada para cualquier materia particulada extrafia y/o
variacion en el aspecto fisico antes de la administracion. En el evento de observar cualquiera de

éstas, descartar la vacuna.

4.3 Contraindicaciones

La vacuna no debe ser administrada a personas que manifestaron una reaccion severa a una dosis
previa de la vacuna de toxoide diftérico y tetanico.

Un historial de reacciones alérgicas o neuroldgicas sistemicas seguido a la administracion de una dosis
previa de Td es una contradiccién absoluta para su uso subsecuente.

La inmunizacion debe ser aplazada durante el curso de una enfermedad aguda. La vacunacion de
personas con enfermedad febril severa debe ser en general aplazada hasta que ellos se hayan
recuperados. Sin embargo, la presencia de enfermedades menores tales como infecciones respiratorias

leves con o sin fiebre no debe impedir la vacunacion.



4.4 Precauciones y advertencias especiales

DEBE ESTAR INMEDIATAMENTE DISPONIBLE LA INYECCION DE ADRENALINA
(1:1000) EN EL CASO DE QUE OCURRA UNA REACCION ANAFILACTICA AGUDA
DEBIDO A CUALQUIER COMPONENTE DE LA VACUNA. En el tratamiento de la anafilaxia
severa, la dosis inicial de adrenalina es 0,1 - 0,5 mg (0,1 - 0,5 mL de inyeccion de 1:1000)
administrada subcutaneamente o intramuscularmente. La dosis Unica no debe exceder 1 mg (1 mL). Para
bebés y nifios la dosis recomendada de adrenalina es 0,01 mg/Kg. (0,01 mL/Kg. de inyeccion de
adrenalina 1:1000). Una dosis Unica pediatrica no debe exceder 0,5 mg (0,5 mL). El fundamento
en el tratamiento de la anafilaxis severa es el uso inmediato de la adrenalina, lo que puede salvar la
vida. Debe utilizarse a la primera sospecha de la anafilaxis.

Como en el caso de la utilizacion de todas las vacunas, los vacunados deben ser vigilados por no
menos de 30 minutos, debido a la posibilidad de la ocurrencia de reacciones alérgicas inmediatas o
tempranas. También deben estar disponibles la Hidrocortisona y antihistaminicos, ademas de
sistemas auxiliares tales como la inhalacion de oxigeno.

Se debe tomar especial cuidado para asegurar que la inyeccion no entre en los vasos sanguineos.

ES DE SUMA IMPORTANCIA QUE CUANDO EL PADRE, TUTOR O UN PACIENTE
ADULTO VUELVA PARA LA PROXIMA DOSIS EN LA SERIE, EL O ELLA DEBE SER
ENTREVISTADO/A EN CUANTO A LA OCURRENCIA DE CUALQUIER SINTOMA Y/O
SENALES DE UNA REACCION ADVERSA DESPUES DE LA ADMINISTRACION DE LA
DOSIS ANTERIOR.

INMUNODEFICIENCIA
Las personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), sean ellas sintométicas
0 no, deben ser inmunizadas con la vacuna antidiftérica y antitetanica adsorbida para adultos y

adolescentes segun la pauta habitual.

4.5 Interacciones con otros medicamentos, otras interacciones

Si se administra Td y TIG o la Antitoxina diftérica concurrentemente, se deben utilizar jeringas y
sitios de inyeccidn separados para cada administracion.

Como en el caso de otras inyecciones intramusculares, se debe utilizarla con cautela en pacientes
recibiendo la terapia con anticoagulantes.

Las terapias inmunosupresoras, incluyendo la irradiacion, antimetabolitos, agentes alquilantes, drogas
citotoxicas y corticoesteroides usados en dosis mayores de las dosis fisiologicas pueden reducir la

respuesta inmune a las vacunas.



4.6 Embarazo y lactancia
La vacuna antidiftérica y antitetanica adsorbida para adultos y adolescentes es segura para la
administracion en mujeres embrazadas. De hecho, se recomienda a mujeres embarazadas, para la

profilaxis contra el tétanos neonatal.

USO PEDIATRICO

La vacuna Td est& aprobada para su uso en el grupo etareo pediatrico de 7 afios y mas.

USO GERIATRICO

La vacuna Td ha demostrado ser inmunogénica y segura en la poblacion geriatrica.

4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinas
La vacuna antidiftérica y antitetanica adsorbida para adultos y adolescentes no reporta tener influencia

en la capacidad de conducir y usar maquinas.

4.8 Reacciones adversas
Las reacciones son generalmente leves y se sitlan en el sitio de la inyeccion. Puede ocurrir la
inflamacion leve junto con fiebre transitoria, malestar general e irritabilidad. Ocasionalmente puede

formarse un nddulo en el sitio de la inyeccion, pero es raro.

Se reportaron los siguientes eventos adversos en los estudios clinicos con el uso de la vacuna
antidiftérica y antitetanica adsorbida para adultos y adolescentes, independientemente de

asociacion casual y frecuencia:

Sistema Frecuencia Eventos adversos
Muy comun (> 1/10) Dolor en el sitio de inyeccién
Enfermedades - - - — - —
| Comaun (> 1/100, < 1/10) Hinchazon en el sitio de inyeccion
enerales - — - —
9 y No comin (> 1/1000 y < | Eritema en el sitio de inyeccion,
enfermedades del . .. . L
sitio de 1/100) Nodulo en el sitio de inyeccion, pirexia
. ” Raro (> 1, 10, 000 y <
administracién T Malestar general
1/1000) J
Trastornos del | No comin (> 1/1000 y < .
. . Sincope
sistema nervioso 1/100)

Vias de contacto y/o comunicacion

Esta disponible el siguiente nimero celular: 993500472, la linea telefonica habilitada 017179750
anexo 147 'y los siguientes correos electronicos: farmacovigilancia@mklab.pe vy
direcciontecnica@mklab.pe para recibir reportes del personal de DROGUERIA MK LAB S.A.C.
y/o de los profesionales en salud, asi como reportes espontaneos de los pacientes y/o contratistas
terceros.



mailto:farmacovigilancia@mklab.pe
mailto:direcciontecnica@mklab.pe

4.9 Sobredosis

Como manipular la sobredosis: No se ha reportado casos de sobredosis. Sin embargo, estando del lado
mas seguro, la observacion para los sintomas clinicos se puede realizar por un periodo de 4 semanas.
Los efectos adversos comunes pueden ser exagerados en casos de sobredosis. Segun criterio médico,

se puede proporcionar tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Vacunas.
Toxoide tetanico, combinaciones con toxoide diftérico, cédigo ATC: JO7TAM51

Mecanismo de accién
La vacuna antidiftérica y antitetanica adsorbida para adultos y adolescentes estimula el desarrollo de
anticuerpos contra la toxina tetanica y diftérica.

Datos inmunolégicos:

Los ensayos clinicos realizados para evaluar la inmunogenicidad y reactogenicidad de la vacuna
demostraron que la vacuna es inmunogénica.

En un estudio de Hyderabad, en 706 nifios correspondientes al grupo de edad de 7 a 17 afios, el 98% y
94.7% estuvieron protegidos luego de la vacunacion y el 88% y 65.1% demostrd proteccion a largo
plazo para el tétanos y la difteria respectivamente.

En el estudio de fase IV de la vacuna Td en 62 adultos de méas de 30 afios, la seroproteccion para la
difteria aumento del 88% antes de la vacunacion al 100% despues de la vacunacion, mientras que el

100% de los sujetos tuvieron seroproteccion antes y después de la vacunacion.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No se requiere estudios de farmacocinética para las vacunas.

5.3 Datos de seguridad preclinicos

Datos no disponibles.

6. PROPIEDADES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Fosfato de aluminio (preparado de cloruro de aluminio hexahidrato, cloruro de sodio, acetato de sodio
trihidrato y fosfato trisddico dodecahidrato).

Tiomersal

Agua para inyeccion



6.2 Incompatibilidades
En ausencia de los estudios de compatibilidad, este medicamento no se debe mezclar con otros

medicamentos.

6.3 Vida util

Treinta y seis meses desde la fecha de fabricacion.

6.4 Precauciones de seguridad para almacenamiento

La vacuna debe almacenarse en un lugar seco y oscuro a una temperatura entre 2-8°C
Su transporte también debe ser entre 2-8°C

NO CONGELAR.

6.5 Naturaleza y contenido del empaque
Ampolla de 1 dosis: Ampolla de vidrio tipo | USP transparente con mecanismo de
punto de corte (OPC).
Vial de 10 dosis: Vial de vidrio tipo | tubular transparente; sellado con tapdn de goma y tapa

de aluminio tipo flip-off.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion de un medicamento usado o materiales de
desecho derivados de dicho medicamento y otras manipulaciones del producto

Solo se debe usar las agujas y jeringas estériles para cada inyeccion. La vacuna se debe agitar bien
antes de usar.

Cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los

requisitos locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
DROGUERIA MK LAB S.A.C

FABRICANTE

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, HADAPSAR, PUNE-411028.
MAHARASHTRA, INDIA.

TELEFONO: ++91-20-26602363 / 26993900 / 04
FAX: ++91-20-26993924 / 26993921

SITIO WEB: www.seruminstitute.com

8. NUMERO EN EL REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS
Licencia de fabricacion de medicamentos No. 10 (en formato 28 D) emitido en India
R.S. N° BE- 00083, Peru
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9. FECHA DE AUTORIZACION O ULTIMA RENOVACION DE AUTORIZACION
27-02-2001/Renovaciéon 02/2006

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
03/2022



