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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: QUIMI-HIB®
(Vacuna conjugada contra el Haemophilus Influenzae tipo b)

Forma farmacéutica: Solucion para inyeccion IM.
Fortaleza: 10 pg/0,5 mL

Presentacién: Estuche con 25 bulbos de vidrio incoloro con una dosis de 0,5 mL cada uno.
Estuche con 6 estuches con 25 bulbos de vidrio incoloro con una dosis de 0,5 mL cada
uno.
Estuche con 1 bulbo de vidrio incoloro con una dosis de 0,5 mL.
Estuche con 10 estuches con un bulbo de vidrio incoloro con una dosis de 0,5 mL.
Estuche con 10 bulbos con una dosis de 0,5 mL cada uno.

Titular del Registro ) ] )
Sanitario, ciudad, pais: CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA, La Habana,

Cuba.

Fabricante del
producto ciudad(es), ) ; )
pais(e)s: 1. CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA, La

Habana,Cuba.

Planta 3.

Ingrediente farmacéutico activo.

Planta 10

Etiquetado y envase

2. CENTRO NACIONAL DE BIOPREPARADOS, Bejucal, Cuba.

Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2)
Formulacion, llenado

Planta de envase.
Etiquetado y envase.

Numero de Registro
Sanitario: B-03-150-J07

Fecha de Inscripcion: 5 de noviembre del 2003.

Composicién: Cada bulbo de 0,5 ml contiene:

Poliribosil-ribitol fosfato procesado (PRP) conjugado con 26,0 ug de 10,0 ug

Anatoxina tetanica purificada estéril

Tiomersal 0.025 mg
Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de sodio dihidratado o monohidratado

Hidrogeno fosfato disodio dihidratado o anhidro

Agua para inyeccion



Plazo de validez: 36 meses.

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

Indicaciones terapéuticas:

En la inmunizacion activa contra las enfermedades invasivas causadas por el Haemophilus influenzae
tipo b, para nifios desde los 2 meses hasta los 5 afios de edad.

Contraindicaciones:

Evitar la vacunacion en casos de hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la
vacuna. La vacunacion debe posponerse en caso de enfermedad febril aguda.

Precauciones:

Debe disponerse de una solucion de adrenalina 1:1000 o corticosteroides para su uso inmediato en
casos de reacciones de tipo anafilactico. Los individuos que presenten reacciones de hipersensibilidad
luego de la administracion de una dosis de vacuna, no deben recibir las dosis restantes. La
administracion de la vacuna en nifios afectados de inmunodeficiencia congénita o adquirida y en
aquellos sometidos a terapia inmunosupresora, puede dar lugar a una respuesta inmunitaria limitada o
insuficiente.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Aseglrese de que la aguja de la jeringuilla no penetre en el lumen de algin vaso sanguineo. No
administrar por via endovenosa. Una vez se administre el producto, deseche cualquier resto de vacuna
gue quede contenido en el bulbo.

Efectos indeseables:

Quimi-Hib® es un producto seguro, muy bien tolerado y poco reactogénico.

La experiencia con la vacuna Quimi-Hib® en estudios clinicos controlados realizados en lactantes y
nifilos mayores, permitié determinar que los eventos adversos encontrados con una frecuencia superior
al 1 % con relacion al total de dosis administradas son: febricula (20.2 %), dolor a la palpacién en el
sitio de inyeccién (2.2 %) y fiebre mayor de 38 °C (1.3 %).

Se encontraron también un grupo de eventos que ocurren con una frecuencia mucho menor (entre el
0.1 % y el 0.9 % del total de dosis administradas) como son: cefalea (0.8 %), eritema en el sitio de
inyeccion (0.8 %), irritabilidad (0.5 %), vomitos (0.5 %), induracidn en el sitio de inyeccion (0.4 %), rash
(0.1 %), somnolencia (0.1 %), diarreas (0.1 %), e impotencia funcional (0.1 %).

Las reacciones adversas se presentan basicamente dentro de las primeras 72 horas de la vacunacion,

son de intensidad mayoritariamente ligera y de cardcter transitorio. En caso de reacciones adversas
diferentes a las sefialadas, se debe consultar al médico.



Posologiay modo de administracién:

El esquema de vacunacion recomendado incluye la administracion de 3 dosis de Quimi-Hib® a partir de
los 2 meses de edad. El intervalo entre las dosis es de dos meses (8 semanas), y en ningln caso menor
de un mes.

En los casos de nifios que no comiencen el esquema de inmunizaciéon a los dos meses de edad, se
recomiendan los siguientes esquemas, en dependencia de la edad:

e Para nifios entre los 2 y 6 meses de edad el esquema de vacunacion recomendado es la serie
primaria completa de tres inmunizaciones, separadas por intervalos entre 1 y 2 meses.

e Ennifios que comienzan el esquema de vacunacion entre los 7 y 11 meses se utilizard un esquema
de inmunizacion de sdlo dos dosis, con un intervalo de 1 a 2 meses entre ambas.

e Los nifios mayores, que inician el esquema a partir de los 12 meses de edad recibiran una dosis
Unica de la vacuna.

Se recomienda la aplicacién de una dosis de refuerzo a todos los nifios que recibieron el esquema de

inmunizaciones en su primer afio de vida. Esta dosis se aplica entre los 15y 18 meses de edad, siempre

y cuando haya transcurrido un minimo de 2 meses desde la aplicacion de la ultima dosis del esquema

primario.

En todos los casos la dosis programada puede administrarse hasta + 7 dias de la fecha
correspondiente.

Quimi-Hib® se debe administrar por via intramuscular en la cara antero-lateral del muslo, en los nifios
menores de 2 afios y a nivel del deltoides en los nifios mayores de 2 afios.

Para obtener la dosis de vacuna (0,5 mL) extraer de forma estéril 0,5 mL de la solucion e inyectar.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Quimi-Hib® puede ser administrada en sitios anatémicos diferentes, con las vacunas anti-difteria /
tétanos, anti-difteria / tétanos / tosferina (DPT), y anti-hepatitis B. La administracién simultanea en el
mismo sitio anatémico podréa efectuarse separando cada inoculacién a una distancia mayor de 1
pulgada y utilizando jeringuillas diferentes.

Uso en embarazo y lactancia:
No procede.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos / maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

No se han estudiado casos de sobredosis.



Propiedades farmacodinamicas:

Cadigo ATC: JO7AGO1.

Grupo farmacoterapéutico: J — antiinfeccioso para uso sistémico, JO7 - vacunas, JO7A - vacunas
antivirales, JO7AG - vacunas contra Haemophilus influenzae b.

Propiedades farmacodinamicas:

Induce una respuesta de anticuerpos dependiente de células T contra el polirribosil ribitol fosfato, el
polisacéarido capsular de Haemophilus influenzae tipo b.

Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribucion, biotransformacion, eliminacién):

No procede.

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

Para obtener la dosis de vacuna (0,5 mL) extraer de forma estéril 0,5 mL de la solucién e inyectar. Una
vez se administre el producto, deseche cualquier resto de vacuna que quede contenido en el bulbo.

Fecha de aprobacioén / revisién del texto: 2019-12-20



