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DESCRIPCION
LaVacuna Adsorbida contrael Antrax (AVA, Anthrax Vaccine Adsorbed) BioThrax™, es
una suspension estéril, blanca (al ser mezclada) producida a partir de filtrados libres de
células de cultivos microaerofilicos de una cepa avirulenta, no encapsulada de Bacillus
anthracis. Los cultivos de crecimiento se desarrollan en un medio quimicamente definido
libre de proteinas que consisten en una mezcla de aminoacidos, vitaminas, sales inorganicas
y azlicares. El producto final, preparado a partir del filtrado estéril del fluido del cultivo
contiene proteinas, incluyendo a antigeno protector (Proteina 83kDa), que se libera durante
el periodo de crecimiento. El producto final no contiene ninguna bacteria muerta o viva. El
producto final esta formulado para contener 1.2 mg/ml de aluminio, incorporado como
hidréxido de aluminio en cloruro de sodio al 0.85%. El producto final esta formulado para
contener 25 p/ml de cloruro de bencetonio y 100 /ml de formaldehido, incorporados como
preservativo.

FARMACOLOGIA CLINICA
Epidemiologia

El Antrax ocurre mundialmente y es muy comun en regiones agricolas con programas de
control inadecuados para antrax en el ganado. El antrax es una enfermedad zoonética
causada por la bacteria Gram-positiva, formadora de esporas Bacillus anthracis. Laforma
de la espora de Bacillus anthracis es la fase predominante de la bacteria en €l medio
ambiente y es principamente através de laingestion de esporas que la enfermedad del
antrax es contraida. Las formas de las esporas son notablemente resistentes al calor, al frio,
al pH, aladesecacién, aquimicosy alairradiacion. Luego de lagerminacion en el lugar de
infeccion, el bacilo puede ademas ingresar alasangrey llevar a una septicemia. Los
antibi6ticos son efectivos contra la forma germinada de Bacillus anthracis, pero no son
efectivos contralaforma de la esporadel organismo.

La enfermedad ocurre muy frecuentemente en animales salvajes y domesticos,
principalmente en ganado vacuno, ovejas, cabrasy otros herbivoros. En humanos, la
enfermedad del antrax puede producirse por contacto con pieles, cuero o pelo de animales,
0 de otras exposiciones a esporas de Bacillus anthracis. El mismo se presenta de tres formas
seguin lavia de infeccion: antrax cutédneo, antrax gastrointestinal y antrax respiratorio.



El antrax cutaneo es la forma mas frecuentemente notificada en humanos (>95% de todos
los casos de antrax). Puede ocurrir cuando el bacilo ingresa en una cortadura o abrasion en
lapiel, como cuando se manipulan carne, lana, pieles, cueros o pelos de animales
infectados u otros materiales contaminados. L os sintomas de antrax cutaneo comienzan con
unaerupcion rojiza marron en la superficies expuestas de la piel y puede aparecer
aproximadamente de 1a 12 dias luego del contacto. Lalesién se desarrolla con una pegueia
vesicula. A veces se observan vesiculas secundarias. Luego lavesicula se rompey deja una
Ulceraindolora que desarrolla tipicamente una escara ennegrecida dejando €l tejido
resentido. Con frecuencia existen sintomas sistémicos asociados como glandulas
tumefactas, fiebre, mialgia, malestar, vomitos y dolor de cabeza. Se estima que la cantidad
de casos fatales del antrax cutaneo es del 20% sin tratamiento antibi ético.

El antrax gastrointestina comienza generalmente entre 1y 7 dias luego de laingestion de
carne contaminada con esporas de antrax. Existe inflamacion aguda del tracto intestinal con
nausea, pérdida del apetito, vomitos y fiebre seguidos de dolor abdominal, vémitos de
sangrey diarrea sanguinolenta. Puede ademés affectar lafaringe con dolor de garganta,
disfagia, fiebre, lesiones en la base de lalengua o en las amigdalas y linfadenopatia
regional. El numero de casos fatal es es desconocida pero se estima que seriadel 25% al
60%.

Se ha notificado que el antrax respiratorio (pulmonar) ocurre entre 1y 43 dias luego de la
exposicion aesporas aerosolizadas.”  Los estudios en monos Rhesus indican que un
reducido niUmero de las esporas inhaladas pueden permanecer viables por a menos 100 dias
acontinuacion de laexposicion.? Sin embargo, no se dispone de informacion acerca de
cuanto tiempo las esporas permanecen viables en los pulmones de humanosy €l periodo de
incubacion en el éntrax respiratorio se desconoce. Los sintomas iniciales son inespecificos
y pueden incluir dolor de garganta, fiebre leve, mialgia, tosy malestar torécico que duran
unos pocos dias. La segunda etapa se desarrolla repentinamente con sintomas tales como
fiebre stbita, distrés respiratorio agudo con edema pulmonar y derrame pleural seguido de
cianosis, shock y coma. Lameningitis es frecuente. Seestimaquelatasade  mortalidad
por antrax respiratorio en Estados Unidos seriadel 45% al 90%. Desde el 1900 a octubre
de 2001, se identificaron 18 casos de antrax respiratorio en los Estados Unidos,, €l dltimo
de los cuales fue reportado en 1976, con unatasa de mortalidad del 89% (16/18). La mayor
parte de estas exposiciones ocurrieron en establecimientos industriales, como fabrica de
textiles.® Del 4 de octubre de 2001, a 5 de diciembre de 2001, se identificaron en los
Estados Unidos un total de 11 casos de antrax respiratorio relacionados con la
diseminacion intencional de esporas de Bacillus anthracis. Cinco de estos casos fueron
mortales.*

M ecanismo de accion
L os componentes virulentos de Bacillus Anthracis incluyen una capsula polipeptidica
antifagociticay tres proteinas conocidas como antigeno protector (AP), factor letal (FL) y
factor edema (FE). Individualmente estas proteinas no son citotoxicas pero la combinacion
de AP con FL o FE produce laformacién de toxinaletal citotoxicay toxina del edema,
respectivamente. Aunque se desconoce una correlacion inmune de proteccion, la elevacion
de los anticuerpos contra el AP puede contribuir ala proteccién al neutralizar las



actividades de estas toxinas.> La contribucién de las proteinas de Bacillus anthracis
distintas al AP, que pueden estar presentes en BioThrax, ala proteccion contra el antrax
aun no ha sido determinada

ESTUDIOSCLINICOS
De 1955 a 1959 se llevo a cabo un estudio de campo utilizando una version anterior de la
vacuna contra el antrax basada en el antigeno protector, desarrollada en los afios 50, que
consistiaen un filtrado acelular de un cultivo aerdbico precipitado por sulfato de aluminioy
potasio. Este estudio incluyd 1249 trabajadores [379 recibieron la vacuna contra el antrax,
414 recibieron placebo, 116 recibieron inoculaciones incompletas (ya sea con vacuna o
placebo) y 340 estaban en e grupo de observacion (sin tratamiento)] de cuatro fabricas
textiles en el noreste de |os Estados Unidos que procesaban pieles de animales importados.®
Durante el ensayo, se notificaron 26 casos de éntrax en las cuatro fabricas - cinco por
inhalacion y 21 cutaneos. Antes de la vacunacion, € nimero promedio anual de casos de
antrax fue entre 1y 2 casos por 100 empleados en estas fébricas. De |os cinco casos por
inhalacion (cuatro de los cuales fueron mortales), dos recibieron placebo y tres estaban en
el grupo de observacién. De los 21 casos cutaneos, 15 recibieron placebo, tres estaban en €l
grupo de observacion, y tres recibieron la vacuna contra el antrax. De esos tres casos en €l
grupo de la vacuna, un caso ocurrio justo antes de la administracién de laterceradosis
programada, un caso ocurrio 13 meses luego de que el individuo recibieralatercerade las 6
dosis programadas (pero sin dosis subsiguientes), y un caso ocurri6 antes de recibir la
cuarta dosis programada de la vacuna. En una comparacion de |os casos de antrax entre los
grupos placebo y e de lavacuna, incluyendo Unicamente a aquellos que estaban
completamente vacunados, € nivel calculado de eficacia de la vacuna contra todos los
casos notificados de antrax en conjunto fue del 92.5% (menor a 95% |C=65%).

De 1962 a 1974, segun informacion notificada al Centro de Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC, Centers for Disease Control and Prevention), ocurrieron 27 casos de
antrax en trabajadores fabriles 0 aquellos que vivian cerca de fébricas en los Estados
Unidos. De aquellos, 24 acontecieron en individuos no vacunados, un caso ocurrié luego de
gue la persona recibiera una dosis de vacuna contra el antrax y dos casos ocurrieron luego
de que los individuos recibieran dos dosis de la vacuna contra el antrax. No se notificaron
casos documentados de antrax en los individuos que habian recibido las seis dosis
recomendadas de la vacuna contra el antrax. Estos individuos recibieron una version
anterior de lavacuna contra el antrax basada en €l antigeno protector o BioThrax.

En un estudio dirigido por el CDC, utilizando etiquetas sin identificar para evaluar la
seguridad. El BioThrax fue administrado en dosis de 0.5 ml de acuerdo a un plan de
dosificacién inicial en las semanas 0, 2y 4 seguido por dosis adicionales en |os meses 6, 12
y 18 para completar |a serie de vacunacion de 6 dosis. Después de eso fueron administrados
refuerzos anuales. En este estudio, fueron administradas 15907 dosis de BioThrax a
aproximadamente 7000 empleados textiles, trabajadores de laboratorio y otros individuos
en riesgo y fueron registradas las tasas de incidencia de reacciones advesas locales y
sistémicas. (Ver REACCIONES ADVERSAS)

De 1996 a 1999 € Instituto Médico del Ejército de los Estados Unidos para el estudio de
Enfermedades Infecciosas (USAMRIID, U.S. Army Medical Research Institue of



Infectious Diseases) dirigio un ensayo clinico aleatorizado en 173 voluntarios para eval uar
cambios en €l plan de vacunacion 'y en laviade administracion. De aquellos, 28 fueron
inscritos en una seccién del estudio pararecibir el plan autorizado (primeras inyecciones en
las semanas 0, 2 y 4 seguidas por dosis adicionales en los meses 6, 12y 18) y fue
controlada con posterioridad la aparicion de efectos adversos locales y sistémicos. (Ver
REACCIONES ADVERSAYS)

INDICACIONESY USO
BioThrax estaindicada paralainmunizacion activa contra Bacillus anthracis de individuos
entre 18 y 65 afios de edad gque entran en contacto con productos animales como pieles,
pelo 0 huesos provenientes de areas endémicas de antrax, y que pueden estar contaminados
con esporas de Bacillus anthracis. Ademés BioThrax es indicada paraindividuos en alto
riesgo de exposicion a esporas de Bacillus anthracis tales como veterinarios, trabajadores
de laboratorio y otros cuyo trabajo puede involucrar la manipulacién de animales
potencial mente infectados u otros material es contaminados.

Debido a que €l riesgo de infeccion de antrax en la poblacién general es bajo, la
inmuni zaci6n de rutina no es recomendada.

No han sido evaluadas la seguridad y eficacia de BioThrax luego de la exposicion.

CONTRAINDICACIONES
El uso de BioThrax esta contraindicado en sujetos con historia de reaccién anafilacticao
similar ala anafilactica a continuacion de una dosis previa de BioThrax, o cualquierade los
componentes de la vacuna.

ADVERTENCIAS
L os resultados preliminares de un estudio retrospectivo reciente aun no publicado de nifios
nacidos de mujeres en el servicio militar de los Estados Unidos en todo el mundo en 1998
y 1999 sugiere que la vacuna puede estar relacionada con un incremento en el nimero de
defectos de nacimiento cuando es dada durante |a gestacion (datos no publicados,
Departamento de Defensa). Aunque estos datos no estan confirmados, las mujeres
embarazadas no deberian ser vacunadas contra el antrax a menos que se haya determinado
gue los beneficios de la vacunacion exceden €l riesgo potencial parael feto.

No se han llevado a cabo estudios de reproduccion animal con BioThrax.

PRECAUCIONES
Antes de la administracion, debe ser revisada la historia de inmunizaciones del paciente
ante posibles sensibilidades ala vacunay/o efectos adversos previos relacionados con la
vacunacion, para determinar la existencia de contraindicaciones alainmunizacion.

La mujeres embarazadas no deben ser vacunadas contra el antrax a menos que los
beneficios potenciales de la vacunaci én excedan claramente |0s riesgos potenciales para el
feto.



BioThrax no debe ser administrada a individuos con historia de Sindrome de Guillain-Barré
(SGB) a menos que exista un claro beneficio que exceda el riesgo potencial de una
recurrencia.

Una historia de enfermedad de antrax puede aumentar el potencial de reacciones adversas
locales severas.

L os pacientes con respuesta inmune deficiente debido ainmunodeficiencia congénita o
adquirida, o aterapiainmunosupresiva pueden no estar adecuadamente inmunizados luego
de laadministracion de BioThrax. La vacunacion durante la quimioterapia, la terapia de
corticoides de altas dosis superiores a 2 semanas de duracion, o radioterapia puede producir
una respuesta no adecuada. Puede ser considerada la postergacion de la vacunacion por 3
meses |luego de la conclusion de tales terapias.”

La administracién de BioThrax a personas con enfermedad concurrente moderada o severa
debe ser diferida hasta la recuperacion. La vacunacion no esta contraindicada en sujetos con
enfermedades leves con o sin fiebre de bajo grado.”

Este producto debe ser administrado con cuidado a pacientes con posible historia de
sensibilidad al létex ya que €l tapon del frasco contiene goma natural seca.

Siempre debe estar disponible la solucién de adrenalina, 1:1000, para uso inmediato en
caso de gue ocurra una reaccién anafil actica.

Embarazo
CATEGORIA D EN EMBARAZO.
Ver Advertencias.

Madres lactantes
Se desconoce s la exposicion de lamadre a BioThrax representa un riesgo de dario para el
lactante. No obstante, la administracién de vacunas muertas (por ejemplo, la vacuna contra
el ntrax) durante lalactancia no se encuentra contraindicada.”

Uso pediatrico
No han sido establecidas la seguridad y efectividad en pacientes pediatricos.

Uso geriatrico
No hay datos disponibles con relacion ala seguridad de BioThrax en personas mayores de
65 afios.

REACCIONESADVERSAS

Antesdela Aprobacion
Reacciones L ocales- En un estudio de etiqueta abierta para evaluar la seguridad, fueron
administradas 15907 dosis de BioThrax a aproximadamente 7000 empl eados textiles,
trabajadores de laboratorio y otros individuos en riesgo (Ver Estudios Clinicos). En €l
transcurso del estudio de 5 afnos, hubo 24 informes (0.15% de las dosis administradas) de



reacciones locales severas (definidas como edema o induracion de mas de 120 mm de
diametro o acompariada de importante limitacion en lamotilidad del brazo o sensibilidad a
la presion en los ganglios axilares). Hubo 150 informes (0.94% de las dosis administradas)
de reaccion local moderada (edema o induracion superior a 30 mm pero inferior a120 mm
de didmetro) y 1373 informes (8.63% de |as dosis administradas) de reacciones locales
leves (Unicamente eritema o induracion de menos de 30 mm de diametro).

Reacciones sistémicas- En el mismo estudio de etiqueta abierta, fueron notificados cuatro
casos de reacciones sistémicas durante un periodo de cinco afos (<0,06% de las dosis
administradas). Estas reacciones, las cuales fueron notificadas como transitorias, incluian
fiebre, escalofrios, nauseay dolores en € cuerpo.

L uego dela Aprobacion
Recientemente (1996-1999), fue llevada a cabo una evaluacién de la seguridad como parte
de un ensayo clinico aleatorizado dirigido por el Instituto Médico de Investigacion de
Enfermedades Infecciosas del gjército de Estados Unidos (USAMRIID) (Ver Estudios
Clinicos). Fueron inscritos un total de 28 voluntarios pararecibir dosis subcutaneas de
BioThrax de acuerdo con €l plan autorizado. Cada voluntario fue observado por
aproximadamente 30 minutos luego de la administracion de AVA y puesto en una lista para
evaluaciones de seguimiento en 1-3 dias, 1 semanay 1 mes luego de la vacunacion. Cuatro
voluntarios notificaron siete efectos adversos agudos dentro de los 30 minutos posteriores a
la administracion subcutanea de BioThrax. Estos incluian eritema (3), cefalea (2), fiebre (1)
y temperatura elevada (1). Des estos efectos, un unico paciente notifico la aparicion
simultanea de cefalea, fiebre y temperatura elevada (100.7°F).

Reacciones L ocales- L as reacciones |ocal es mas frecuentes notificadas luego de la primera
dosis (n=28) en este estudio fueron sensibilidad ala presion (71%), eritema (43%), nodulos
subcutaneos (36%), induracion (21%), calor (11%) y prurito local (7%). Las reacciones
local es mas frecuentemente notificadas luego de la segunda dosis (n=28) fueron
sensibilidad ala presion (61%), nddul os subcuténeos (39%), eritema (32%), induracion
(18%), prurito local (14%), calor (11%) y limitacién de lamotilidad del brazo (7%). Luego
delaterceradosis (n=26), las reacciones |ocales mas frecuentemente notificadas fueron
sensibilidad ala presion (58%), calor (19%), prurito local (19%), eritema (12%), limitacion
de lamotilidad del brazo (12%), induracién (8%), edema (8%) y nddul os subcutaneos
(4%). Las reacciones locales fueron mas frecuentes en mujeres. No se observaron abscesos
ni necrosis en €l sitio de inyeccion.

Reacciones sistémicas- Todas |as reacciones adversas sistémicas informadas en este
estudio fueron de naturaleza transitoria. Las reacciones sistémicas mas frecuentemente
notificadas luego de la primera dosis (n=28) fueron cefalea (7%), dificultad respiratoria
(4%), y fiebre (4%). Luego de la segunda dosis (n=28), |as reacciones sistémicas mas
frecuentemente notificadas fueron malestar (11%), mialgia (7%), fiebre (7%), cefalea (4%),
anorexia (4%) y nausea o vomito (4%).

Luego de laterceradosis (n=26), |as reacciones sistémicas mas frecuentemente notificadas
fueron cefalea (4%), malestar (4%), mialgia (4%) y fiebre (4%). Hubo un informe de
reaccion de hipersensibilidad retardada que comenzé con lesiones 3 dias luego de la



primera dosis. Fue notificado que € sujeto presentaba urticaria difusa durante el dia 17,y a
tercer dialuego de la segunda dosis, y presentaba manos, rostro y pies tumefactos e
incomodidad al tragar € dia 18. El sujeto no recibid ninguna de las dosis programadas
subsiguientes.

Vigilancia de los Efectos Adver sos
Luego dela Aprobacion

Se dispone de datos del Sistema de Notificacion de Efectos Adversos de Vacunas (VAERS,
Vaccine Adverse Event Reporting System)® concernientes alos efectos  adversos
potenciales a continuacion de la vacunacion contra el antrax. Lanotificacion al VAERS
de un efecto adverso no es una prueba de que la vacuna haya causado € efecto. Debido a
las limitaciones de sistemas de notificacion espontanea, que determinen la causalidad de
tipos especificos de efectos adversos, con excepcidn de las reacciones en €l sitio de
inyeccion, con frecuencia no es posible utilizar Unicamente datos del VAERS. Los
siguientes cuatro parrafos describen reacciones espontaneas de efectos adversos, sin tener
en cuentala causa.

Desde 1990 a octubre de 2001, fueron administradas mas de 2 millones de dosis de
BioThrax en los Estados Unidos. Desde octubre de 2001, VAERS recibi6
aproximadamente 1850 notificaciones espontaneas de efectos adversos. L os efectos
adversos mas frecuentemente notificados fueron eritema, cefalea, artralgia, fatiga, fiebre,
tumefaccion periférica, prurito, ndusea, edema en sitio de inyeccion, dolor/sensibilidad ala
presion y mareo.

Aproximadamente 6% de |os efectos notificados fueron registrados como graves. Los

ef ectos adversos graves incluyen aquellos que pueden producir la muerte, hospitalizacion,
discapacidad permanente o que ponen en peligro lavida. Los efectos adversos graves
notificados con mas frecuencia se encontraban en las siguientes categorias de sistemas:
trastornos generalesy reacciones en e sitio de administracion, trastornos del sistema
nerviosos, trastornos de la piel y del tgido subcutaneo, y trastornos muscul oesquel éticos,
del tejido conectivo y hueso. Se ha notificado la aparicidn ocasional de anafilaxia y/u otras
reacciones de hipersensibilidad generalizadas, como asi también reacciones locales graves,
a continuacion de la administracion de BioThrax. Ninguna de estas reacciones de
hipersensibilidad ha sido fatal.

Otros efectos adversos graves notificados con poca frecuencia que sucedieron en personas
gue habian recibido BioThrax incluyen: celulitis, quistes, pénfigo vulgar, endocarditis,
sepsis, angioedemay otras reacciones de hipersensibilidad, asma, anemia aplasica,
neutropenia, trombocitopeniaidiopética, purpura, linfoma, leucemia, enfermedad vascular
del colageno, lupus eritematoso sistémico, esclerosis multiple, poliarteritis nudosa, artritis
inflamatoria, mielitis transversa, sindrome de Guillain-Barré, inmunodeficiencia,
convulsiones, cambios en el estado mental, trastornos psiquiatricos, temblores, accidente
cerebrovascular (ACV), pardisisfacial, trastornos auditivos y visuales, meningitis aséptica,
encefalitis, miocarditis, cardiomiopatia, fibrilacion auricular, sincope, glomerulonefritis,
insuficiencia renal, aborto espontaneo y absceso hepatico. También han sido recibidos con
poca frecuencia informes de trastornos multisi stémicos definidos como sintomas cronicos



gue comprometan al menos dos de las siguientes tres categorias. fatiga, humor-cognicion,
sistema muscul oesquel éti co.

L os informes de defunciones incluyen paro cardiaco stbito (2), infarto cardiaco con
poliarteritis nudosa (1), anemia aplasica (1), suicidio (1) y linfomadel sistema nervioso
central (SNC) (1).

Encuestasluego de la Aprobacion
Ademés de los datos del VAERS, se han evaluado los efectos adversos a continuacion
de lavacunacion contra el antrax através de encuestas |levadas a cabo por el Departamento
de Defensa en el contexto de su programa de vacunacion contra €l antrax. Estas encuestas
estan sujetas a varias limitaciones metodol 6gicas, por jemplo, el tamafio de lamuestra, la
capacidad limitada para detectar efectos adversos, bias de observacion, pérdida del
seguimiento, exencion de recibidores de la vacuna que hayan presentado efectos adversos
previosy laausencia de grupos de control no vacunados. En conjunto, los efectos mas
frecuentemente notificados fueron localizados, menores y autolimitados e incluian dolores
musculares o articulares, cefaleay fatiga. En el transcurso de estos estudios, se notificd un
5-35% de reacciones sistémicas que incluian informes de malestar, escalofrios, erupciones,
cefaleasy fiebre de bgjo grado. Estos sintomas fueron méas comunes en mujeres que en
hombres.

Notificacion de Efectos Adver sos
L os efectos adversos a continuacion de lainmunizacién con BioThrax deben ser notificados
alaDivision de Asuntos Médicos (Medical Affairs Division) de la Corporacion BioPort
[lamando al (517) 327-1675 durante horas de trabgjo habitualesy al (517) 327-7200 fuera
del horario laboral. Los efectos adversos también pueden ser notificados al Sistemade
Notificacion de Efectos Adversos del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social de los
Estados Unidos (DHHS, Departament of Health and Human Services). Los formularios de
notificacion y lainformacién sobre |os requisitos para la notificacién pueden obtenerse del
VAERS através de un nimero gratuito 1-800-822-7967.

DOSISY
ADMINISTRACION
Dosis
Lainmunizacion consiste en tres inyecciones subcutaneas, de 0.5 ml cada una, colocadas
con 2 semanas de separacion seguidas de tres inyecciones subcutaneas adicionales, de 0.5
ml cada una, en los meses 6, 12 y 18. Se recomiendan inyecciones de refuerzo
subsiguientes de 0.5 ml de BioThrax con interval os de un afio.

Administracion
Utilizar una aguja estéril de 5/8 pulgadas (1.6 cm), calibre 25 a 27, y unajeringa diferentes
en cada paciente para evitar latransmision de hepatitis viral y otros agentes infecci0sos.
Utilizar diferentes sitios para cada inyeccion secuencial de esta vacunay no mezcleen la
jeringa con ningun otro producto.
1. Agited frasco cuidadosamente para asegurar que la suspension sea homogénea durante
la extraccion y examine visualmente el producto en busca de particulas solidas y



descoloramiento. Si el producto parece estar decolorado o tiene particulas solidas
visibles, DESECHE EL FRASCO.

2. Sature el algoddn en alcohol y limpie el tapon de goma dejandolo secar antes de
insertar la aguja.

3. Limpie € areaa ser inyectada con algodon saturado en alcohol u otro antiséptico
apropiado.

4. Inyecte lavacuna por via subcutanea, sosteniendo la aguja en un angulo de 45° con la
piel.

5. NO inyecte &l producto por viaintravenosa. Siga las precauciones habituales para
asegurarse de que no haya penetrado en una vena antes de inyectar la vacuna.

6. Luego deinyectar, retire laagujay masajee breve y suavemente €l sitio de inyeccion
parafomentar la dispersion de la vacuna.

COMO ES SUMINISTRADA/
ALMACENAMIENTO
La Vacuna Adsorbida contrael Antrax (BioThrax™) es suministrada en frascos multidosis
de5ml.

ESTE PRODUCTO DEBE SER ALMACENADO A UNA TEMPERATURA DE 2°C A
8°C (36° A 46°F). No congele. No utilice luego de la fecha de vencimiento que figuraen €l
envase.

Toxicologia No Clinica
Carcinogénesis, Mutagénesis,
Daio delafertilidad
No se han realizado estudios en animales para determinar si BioThrax tiene accion
carcinogénica, o cualquier otro efecto sobre lafertilidad.
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