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1. CONTEXTO

El Departamento Vacunas e Inmunizaciones de la Divisién de Prevencién y Control de
Enfermedades del Ministerio de Salud, con la finalidad de proteger a la poblacién chilena frente
a enfermedades inmunoprevenibles relevantes para la salud publica, inmunizara a las nifias que

cursan 42 basico, con una primera dosis de vacuna contra las infecciones causadas por el Virus
del Papiloma Humano (VPH).

En el presente documento se dan a conocer los lineamientos para la implementacién de la
estrategia de vacunacion programatica contra Infecciones por VPH en el pais.

1.1 Antecedentes

El Virus Papiloma Humano (VPH) es un virus con mas de 40 tipos que infectan las mucosas de las
personas, la mayoria de las infecciones son asintomaticas y se transmiten a través del contacto
genital (mucosas y piel), mas frecuentemente durante las relaciones sexuales. Se clasifican en
bajo y alto riesgo, las de bajo riesgo son las de mayor frecuencia y responsables de las verrugas
genitales (Condiloma Acuminado) y verrugas en las vias respiratorias de los nifios (papilomatosis
respiratoria). El 90% de estas infecciones de bajo riesgo son causadas por los genotipos 6 y 11.

Por su parte los VPH de alto riesgo son causantes de lesiones precancerigenas, cancer del cuello

uterino, vulva, vagina, ano y pene. El 70% de las lesiones de alto riesgo son causadas por los
genotipos 16 y 18.

En relacién al Cancer de cuello del dtero, se presenta con mayor frecuencia entre los 35 a 55
ainos, si se considera que el tiempo entre la infeccién por VPH y el desarrollo del cancer es de 20
afos en promedio, las personas con mas riesgo de infectarse son los adolescentes y personas
menores de 25 afios. Por este motivo se recomienda la vacunacion a temprana edad.

1.2 Situacion en Chile

En Chile, el Céncer de cuello del Gtero es la segunda causa de muerte en mujeres en edad
reproductiva y al afio mueren alrededor de 600 mujeres.

Respecto a las verrugas genitales, seglin estimaciones del Departamento de Economia de La
Salud y el Programa Nacional de Prevencion y control del VIH/SIDA e ITS (2010), 7219 personas
habrian presentado condilomas (mujeres en un 65%).
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Los condilomas corresponden al 31% de las infecciones del total de Infecciones de Transmision
sexual (ITS) esto en poblacion consultante de Centros centinela de ITS.

2. OBJETIVO DE LA ESTRATEGIA

Inmunizar a todas las nifias que cursan 42 bdasico, con una primera dosis de vacuna contra el
Virus del Papiloma Humano.

3. IMPLEMENTACION DE LA ESTRATEGIA DE INMUNIZACION

La vacunacion se iniciara aproximadamente entre la tercera semana del mes de agosto e inicio
de septiembre del afio 2014, en todos los establecimientos educacionales publicos y privados
del pais.

Todas las nifias vacunadas con primera dosis en 42 basico durante el afio 2014, deben recibir una
segunda dosis de vacuna contra el VPH transcurridos 12 meses desde la primera dosis
administrada.

4. POBLACION A VACUNAR:

Todas las nifias que cursan 42 basico en establecimientos educacionales publicos y privados.
En Anexo 1, Poblacion nifias de 9 afios segun proyeccion INE, por regiéon y comuna.

Con el fin de contar con datos mas precisos, se les enviara el nimero de matriculas de nifias que
cursan 42 aio basico durante el afio 2014 por regién y comuna.

5. VACUNA A UTILIZAR

Se utilizard vacuna GARDASIL®, vacuna recombinante, tetravalente que protege contra el virus
de Papiloma Humano (Tipos 6, 11, 16, 18), Laboratorio Merck.

INDICACIONES

Nifias y mujeres de 9 a 45 afios, para la prevencion de cancer cervical, vulvar y vaginal; lesiones
precancerosas o displdsicas; verrugas genitales; e infeccidon causada por el Virus de Papiloma
Humano (VPH).

DOSIS Y ADMINISTRACION
Se debe administrar via intramuscular.

El esquema determinado para la estrategia en Chile es de 2 dosis de 0.5 ml.
Primera dosis: en la fecha elegida

Segunda dosis: 12 meses después de la primera dosis i

PRESENTACION DE LA VACUNA
leringa prellenada.
Agitar bien antes de usar. Después de agitar bien, GARDASIL® es un liquido blanco, turbio.

No utilizar e informar al nivel central si el producto presenta materias particuladas o si existe
decoloracién.

Inyectar todo el contenido de la jeringa.
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PRECAUCIONES GENERALES

Como sucede con todas las vacunas inyectables, siempre debe estar disponible tratamiento
médico apropiado en caso de reacciones anafildcticas raras después de la administracion de la
vacuna. '

Después de alguna vacunacién, se puede producir sincope (desmayo), como respuesta
psicogénica a la inyeccién con aguja, especialmente en adolescentes. Por ello, los vacunados
deben ser observados cuidadosamente por aproximadamente 15 minutos después de la
administraciéon de GARDASIL®.

La seguridad y eficacia de GARDASIL® no se ha evaluado en nifios menores de 9 afios, por lo que
se debe poner especial atencién de corroborar la edad antes de su administracion.

EFECTOS ADVERSOS

Eritema, dolor, aumento de volumen, prurito y hematoma en el lugar de la inyeccion, que
pueden ser leves o moderadas.

Cefalea, fiebre, artralgia, mialgia, mareos, trastornos gastrointestinales y nauseas, son menos
frecuentes.

Hipersensibilidad incluyendo reacciones anafilacticas, broncoespasmo y urticaria, son reacciones
excepcionales.

GARDASIL® puede administrarse en forma concomitante con otras vacunas.

En el Anexo 3 se presentan las caracteristicas, indicaciones, dosificacion, contraindicaciones,
advertencias y precauciones, reacciones adversas, interacciones, descripcidn, presentacion y
conservacion de esta vacuna.

6. ORGANIZACION DE LA INTERVENCION

A continuacion se presentan las tareas a ejecutar de acuerdo a cada nivel de implementacion:

6.1. Tareas segun nivel:

6.1.1. Nivel Central, Ministerio de Salud.

Las tareas del Nivel Central estan referidas a:

e Definir los objetivos, los procedimientos administrativos, los estdndares técnicos, los
lineamientos operativos y los indicadores de cumplimiento de la intervencion.

e Proveer las vacunas, los insumos vy la logistica de distribucion desde el nivel central hasta el
nivel intermedio, SEREMI de Salud.

e Participar en el disefio y difusion de la estrategia comunicacional y del material informativo y
educativo de apoyo.

e Realizar coordinacion Intersectorial (MINEDUC, Sociedades Cientificas, entre otros grupos de
interés para el desarrollo de la estrategia de vacunacion)

e Establecer alianzas estratégicas al interior del Ministerio de Salud, con los departamentos que

tengan relacion directa o indirecta en el desarrollo de la estrategia de vacunacidn (Ciclo Vital,
Cancer, ITS, Comunicaciones, entre otros)

¢ Realizar Videoconferencias de implementacion y seguimiento de la Campafia.

e Oficiar a las SEREMIS y Servicios de Salud, comprometiendo su responsabilidad en la gestién
de la intervencién y el cumplimiento del objetivo de la estrategia.

¢ Coordinar con Instituto de Salud Publica (ISP} las acciones necesarias en caso de Eventos
Supuestamente Asociados a Vacunacion e Inmunizaciones (ESAVI) y Errores Programaticos
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(EPRO), que se presenten y que sean de caracter grave y/o causen alarma publica, de acuerdo a
lo instruido en la Guia de Vacunacion Segura: “Sistema de Notificacion, Evaluacion e
Investigacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion y Error
Programatico”.

e Monitorear la ejecucion efectiva de la vacunacion programatica (avance de cobertura,
disponibilidad de vacunas, ESAVI, EPRO, calidad del registro).

e Monitorear la calidad de los registros en RNI en conjunto con el Departamento de Estadisticas
e Informacién de Salud (DEIS).

6.1.2. Nivel Intermedio, SEREMI y Servicios de Salud.

Las tareas del Nivel intermedio seran:

e liderar a través de las SEREMI las coordinaciones con los Servicios de Salud que corresponda,
para asegurar que la intervencion sea ejecutada conforme a estandares técnicos y plazos
definidos por la autoridad de Salud Publica.

eSeguir los lineamientos y contenidos de la estrategia comunicacional dispuesta por la
autoridad de Salud Publica.

e Realizar coordinacion Intersectorial para el desarrollo de la estrategia (SEREMI de Educacion,
sociedades cientificas y otros grupos de interés regionales)

e Liderar la coordinacion con las jefaturas de la Red de Atencion Primaria, para asegurar que la
intervencion sea ejecutada conforme.

e Instruir las medidas de capacitacion, supervision y reforzamiento del nivel ejecutor que sean
necesarias para asegurar el éxito de la intervencién.

e Cautelar y gestionar las vacunas, los insumos y demds recursos publicos destinados a la
intervencion con maxima eficiencia.

¢ Organizar logisticas de distribucion de vacunas e insumos que aseguren el abastecimiento
suficiente y oportuno de los establecimientos ejecutores.

¢ Reportar al nivel central la notificacion, investigacion y seguimiento de los ESAVI y EPRO de su
region de acuerdo a lo instruido en la Guia de Vacunacion Segura: “Sistema de Notificacion,
Evaluacién e Investigacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacién e Inmunizacién
y Error Programatico”.

¢ Mantener al dia el sistema de inventario online de cada cdmara de frio, registrando el ingreso
de las vacunas y la distribucién que se realiza a cada establecimiento.

e Implementar medidas de monitoreo y rendicion de cuentas de las vacunas, los insumos y
demas recursos publicos destinados a la intervencion.

¢ Desarrollar informes de monitoreo de coberturas a nivel regional y comunal, junto con anélisis
para identificar brechas e implementacién de estrategias para aumentar coberturas locales.

¢ Difundir herramientas comunicacionales de uso masivo en la poblacidn regional y en los
centros de Salud de APS.

6.1.3.Nivel Ejecutor, Establecimientos de Salud publicos y privados.

Las tareas del Nivel Ejecutor seran:

e Realizar las acciones de vacunacién conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos,
poblacién objetivo y plazos definidos.
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e Difundir a todo el personal, tanto profesionales como técnicos de cada establecimiento que
lleven a cabo la estrategia de vacunacion, las instrucciones contenidas en este documento.

e Capacitar al personal que realizard vacunacién extramural respecto a la Seguridad de la
vacunacion, cadena de frio, registro en RNi, ESAVI-EPRO.

eTrabajar en conjunto con Matronas y Matrones de los Establecimientos de Salud en Ia
capacitacion de los equipos vacunadores en estrategias educativas en los Establecimiento
Educacionales.

eDesarrollar acciones dirigidas a la educacién de comunidades escolares acerca de las
caracteristicas e importancia de la vacunacion contra VPH, utilizando los productos
comunicacionales elaborados en el Nivel Central.

e Ejecutar las acciones de inmunizacion en Establecimientos Educacionales publicos y privados
del pais, bajo estrictos estandares de seguridad, dando cumplimiento a la Norma General
Técnica sobre Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) para asegurar la calidad en la
ejecucion y administracion de esta vacuna (RES N2 973 del 14.10.2010).

e Ejecutar la actividad extramural segun lo establecido en el POE (cédigo 03-003).

Previo a la inmunizacidn se debe tener presente los seis correctos:

Paciente correcto

Edad correcta

Vacuna correcta

Dosis correcta

Via de administracion correcta

o Registro correcto

¢ Detectar y notificar los ESAVI y EPRO que se presenten durante el desarrollo de la actividad,
realizar investigacion y seguimiento de los casos de acuerdo a lo instruido en la Guia de
Vacunacién Segura: “Sistema de Notificacion, Evaluacion e Investigacion de Eventos
Supuestamente Atribuidos a Vacunacién e Inmunizaciéon y Error Programatico”.

¢ Extremar las medidas de control, con el fin de minimizar las pérdidas de vacunas. El suministro

de vacunas estara ajustado principalmente a la poblacidon objetivo, al stock existente y al
registro en el sistema RNI.

O 0O 0O O O

6.2 Cobertura Esperada 2014

Para el analisis de cobertura se utilizard la poblacion proyectada INE 2014, Censo 2002.

El indicador sera:

Cobertura de vacunaciéon = (N° de nifias de 42 basico inmunizadas contra VPH por regién) /
(Total de nifias objetivo por regién) * 100

Ademas el Departamento de Vacunas e Inmunizaciones realizard el analisis de cobertura

utilizando como denominador el nimero de matriculados por regidn, informacién entregada
por el MINEDUC, Anexo 2.

El indicador sera:
Cobertura de vacunacién = (N° de nifias de 42 bdsico inmunizadas contra VPH por regién) /

(Total de nifias matriculadas por regién) * 100

Se espera lograr una cobertura de 95% respecto al numero de matriculados por regién.
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SISTEMA DE REGISTRO

o El sistema oficial de registro para las actividades de vacunacion es el Registro Nacional de
Inmunizaciones (RNI), bajo el nombre de “Virus Papiloma Humano” en el moddulo
Inmunizaciones PNI.

e Los usuarios utilizaran las mismas claves asignadas.

¢ Previo a la inmunizacidn se debe confirmar a través del sistema RNI los datos de identidad de
la menor y actualizar si corresponde.

e Cumplir con la Norma General Técnica sobre Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)
para asegurar la calidad en la ejecucién y administracion de esta vacuna (RES N2 973 del
14.10.2010). Previo a la inmunizacién se debe confirmar: si corresponde a la poblacién objetivo
definida, comuna de residencia, vacuna correcta, dosis correcta, lote correcto y que no existan
contraindicaciones para ser inmunizada.

eLa mantencién del registro al dia es una tarea relevante dentro del cumplimiento de las
actividades de vacunacion, es responsabilidad exclusiva del profesional o técnico que administré
la vacuna. Cuando el registro es asistido por otra persona, la calidad y veracidad de los datos
seguira siendo responsabilidad del vacunador.

e Este registro sera monitorizado desde el nivel central para garantizar que se cuente con la
informacion necesaria para la toma de decisiones, y el resguardo de los recursos publicos
otorgados, asegurando que éstos se entreguen a la poblacién objetivo.

Finalmente, se solicita que cada SEREM! en coordinacién con los Servicios de Salud, difunda esta
indicacion y supervise su cumplimiento en quienes corresponda.

Se solicita dar maxima prioridad a las coordinaciones para las actividades necesarias que
permitan desarrollar con éxito la vacunacién programética contra VPH.

Sin otro particular, reciban nuestros cordiales saludos
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LUD PUBLICA (S)

DISTRIBUCION:

- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Secretarios Regionales Ministeriales de Salud del pais

- Directores Servicios de Salud del pais

- Encargadas Programa Nacional de Inmunizaciones SEREMI

- Encargadas Programa Nacional de Inmunizaciones Servicio de Salud
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- Jefes de Salud Publica de SEREMIs de Salud del pais

- Jefes de Atencidn Primaria de los S. de Salud del pais

- Departamento Comunicaciones y Relaciones Plblicas del MINSAL
- Jefes de Departamentos del MINSAL

- Divisidn de Planificacién Sanitaria

- Divisién de Prevencidn y Control de Enfermedades

- Departamento de Vacunas e Inmunizaciones

- Departamento de Estadisticas e Informacién en Salud

- Subdepartamento de Farmacovigilancia, ANAMED, Instituto de Salud Publica.
- Oficina de Informacién y Reclamos (OIRS)

- Oficina de Partes y Archivo
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POBLACION FEMENINA 2014 DE 9 ANOS

ANEXO 1

Fuentg: Proyecciones INE, Censo 2002 — DEIS.
IRegionys ,
XV de Arica y Parinacota

5

Camarones

General Lagos
Putre

e e e
oI e o ifinacora

Alto del Carmen
Caldera

Chafiaral

Copiapo

Diego de Almagro
Freirina

Huasco

Tierra Amarilla
Vallenar

| de Tarapaca Alto Hospicio 1.103
Camifia 8
Colchane 9
Huara 35
lquique 1221
Pica 40
Pozo Almon‘;e 127

Il de Antofagasta Antofagasta 2.895
Calama 1.223
Maria Elena 19
Mejillones 87
Ollagiie 1
San Pedro de Atacama 46
Sierra Gorda 14
Taltal
Tocopilla

1.324
72
44
53

102

Andacollo

Canela
Combarbala
Coquimbo
Napel

La Higuera
La Serena

Los Vilos

Monte Patria

327

49

51

65
1.632
221
27
1.611
132
247




m Goblerno
RO de Chite

POBLACION FEMENINA 2014 DE 9 ANOS

Ovalle

Paiguano
Punitaqui
Rio Hurtado
Salamanca
Vicuia

ot dgConimbok
V'de Valparaiso

168
200

Algarrobo
Cabildo
Calle Larga
Cartagena
Casablanca
Catemu
Concon

El Quisco

El Tabo
Hijuela

isla de Pascua
Juan Fernandez
La Calera

La Cruz

La Ligua
Limache
Liaillay

Los Andes
Nogales
Olmué
Panquehue
Papudo
Petorca
Puchuncavi
Putaendo
Quillota
Quilpué
Quintero
Rinconada
San Antonio
San Esteban
San Felipe
Santa Maria
Santo Domingo
Valparaiso
Villa Alemana
Vifia del Mar

101
162
72
187
248
95
475
97
79
152
44

416
122
269
316
168
547
214
113
57

41

66
111
130
596
1.019
187
55
688
115
602
107
61
1.539
919
1.659
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POBLACION FEMENINA 2014 DE 9 ANOS

_Fuente: Pro ecciones INE, Censo 2002 —- DEIS

L hhond i

Regién Metropolitana de Santiago

Buin

Calera de Tango
Cerrillos

Cerro Navia
Colina
Conchali
Curacavi

El Bosque

El Monte
Estacion Central
Huechuraba
Independencia
Isla de Maipo
La Cisterna

La Florida

La Granja

La Pintana

La Reina
Lampa

Las Condes

Lo Barnechea
Lo Espejo

Lo Prado
Macul

Maipu

Maria Pinto
Melipilla
Nufioa

Padre Hurtado
Paine

Pedro Aguirre Cerda
Pefiaflor
Pefalolen
Pirque
Providencia
Pudahuel
Puente Alto
Quilicura
Quinta Normal
Recoleta
Renca

San Bernardo
San Joaquin
San José de Maipo
San Miguel

553
214
422
923
967
566
223
1.056
259
575
682
239
248
378
2.292
785
1.536
576
588
1.568
923
620
543
491
6.950
85
825
633
397
545
476
719
1.756
194
545
2.007
5.856
2.063
454
693
918
2.549
358
83
377

10
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POBLACION FEMENINA 2014 DE 9 ANOS

Fuente: Proyecciones INE, Censo 2002 - DEIS.
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San Pedro
San Ramodn
Santiago
Talagante
Tiltil

Vitacura

535
697
659
133
444

S ReEOrVIERS
VI de O'Higgins

Chépica

Chimbarongo
Codegua
Coinco
Coltauco
Doiihue
Graneros
La Estrella
Las Cabras
Litueche
Lolol
Machali
Malloa
Marchihue
Mostazal
Nancagua
Navidad
Olivar
Palmilla
Paredones
Peralillo
Peumo
Pichidegua
Pichilemu
Placilla
Pumanque
Quinta de Tilcoco
Rancagua
Rengo
Requinoa
San Fernando
San Vicente

Santa Cruz

Vil del Maule

‘48267

84
237
97
52
117
146
228
21
161
36
39
303
101
53
199
118
29
119
71
37
64
108
126
101

Cauquenes

Chanco
Colbun

Constitucidn

Curepto

11
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Fuente: Proyecciones INE, Censo 20

POBLACION FEMENINA 2014 DE 9 ANOS

02 ~ DEIS.

i

X

Curico

Empedrado
Hualafié
Licantén
Linares
Longavi
Maule
Molina
Parral
Pelarco
Pelluhue
Pencahue
Rauco
Retiro

Rio Claro
Romeral
Sagrada Familia
San Clemente
San Javier

San Rafael
Talca

Teno
Vichuguén
Villa Alegre
Yerbas Buenas

982
29
63
50

630

191

166

286

246
43
51
66
64

115
88
99

122

289

287
65

1.799

194
31
95

117

Alto Bio-Bio
Antuco

Arauco
Bulnes
Cabrero
Cafete
Chiguayante
Chillan
Chillan Viejo
Cobquecura
Coelemu
Coihueco
Concepcidn
Contulmo
Coronel
Curanilahue
El Carmen
Florida
Hualpén

Hualqui

55

29
336
151
247
268
977
1.196
277
26

89
185
1.364
36
794
224
76

62
459
178

12
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POBLACION FEMENINA 2014 DE 9 ANOS

W WG,
SiComun

Plomoihuiotsén e,

Laja

Lebu

Los Alamos 174
Los Angeles 1.551
Lota 305
Mulchén 211
Nacimiento 196
Negrete 65
Ninhue 35
Niquén 59
Pemuco 58
Penco 371
Pinto 74
Portezuelo 32
Quilaco 20
Quilleco 72
Quillén 94
Quirihue 73
Ranquil 24
San Carlos 332
San Fabian 20
San Ignacio 106
San Nicolds 63
San Pedro de la Paz 743
San Rosendo 22
Santa Barbara 117
Santa Juana 90
Talcahuano 1.054
Tirda 101
Tomé 381
Treguaco 31
Tucapel 89
Yumbel 126
Yungay 123

ot

1) pors

IX de la'Araucania

Angol
Carahue
Choichol
Collipulli
Cunco
Curacautin
Curarrehue
Ercilla
Freire

Galvarino

Gorbea

201
79
92

13
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POBLACION FEMENINA 2014 DE 9 ANOS

Loncoche

Lonquimay

Los Sauces
Lumaco
Melipeuco
Nueva Imperial
Padre Las Casas
Perguenco
Pitrufquén
Pucén

Purén

Renaico
Saavedra
Temuco
Teodoro Schmidt
Toltén
Traiguén
Victoria

Vilctin

Villarrica

227
592
51
172
263
81

62

95
2.254

,

Corral
Futrono
La Unidn 246
Lago Ranco 68
Lanco 140
Los Lagos 168
Mafil 44
Mariguina 156
Paillaco 137
Panguipulli 226
Rio Bueno 211
| Valdivia

TorX VBRI

X de Los Lagos

Ancud
Calbuco

Castro

Chaitén

Chonchi
Cochamé
Curaco de Velez
Dalcahue

Fresia

Frutillar
Futaleufu

135
98
130
14

14
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Hualaihué
Llanquihue
Los Muermos
Maullin
Osorno
Palena
Puerto Montt
Puerto Octay
Puerto Varas
Puqueldon
Purranque
Puyehue
Queilén
Quellon
Quemchi
Quinchao

Rio Negro
San Juan de la Costa

143
110
75
1.138
12
1.964
70
303
27
139
70

39
261

San Pablo

Aysen

Chile Chico 42
Cisnes 39
Cochrane 21
Coyhaique 491
Guaitecas 11
Lago Verde 4
O’Higgins 6
Rio Ibafez 11
Tortel 4

;?Iotal :AY el

X!l de Magallanes y Antartica

Antértica
Cabo de Hornos
Laguna Blanca
Natales
Porvenir
Primavera
Punta Arenas
Rio Verde

San Gregorio
Timaukel

Torres del Paine

145

15
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ANEXO 2

POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Region Comuna nifas 4° basico

Total Nacional 112.989

lquique ( | 1.350

Alto Hospicio 861
Pozo Almonte 116
Camifa 11
Colchane 4
Huara 19
Pica 24

Antofagasta | 2.531

Mejillones 94
Sierra Gorda 5
Taltal 120
Calama 1.275
Ollagle 1
San Pedro de Atacama

Tocopilla
Maria Elena

st

Copiapd

Caldera

Tierra Amarilla

Chafaral

Diego de Almagro

Vallenar

Alto del Carmen
Freirina

“Huasco

La Serena

Coquimbo
Andacollo
. La Higuera
Paiguano
Vicuha 218
Illapel 229
- Canela 45
Los Vilos 110
Salamanca 172
Ovalle 764
Combarbala 91
Monte Patria 225
Punitaqui 69
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POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Region Comuna nifias 4° basico
Rio Hurtado 36
Valparaiso 1.687
Casablanca 162
Concén 254
Juan Fernandez 7
Puchuncavi 84
Quintero 168
Vina del Mar 1.878
Isla de Pascua 37

“Los Andes 577
Calle Larga 73
Rinconada 57
San Esteban 55
La Ligua 260
Cabildo 138
Papudo 31
Petorca 59
Zapallar 35
Quillota 606
Calera 407

"Hijuelas 86
La Cruz 62

“Nogales 133
San Antonio 611
Algarrobo 66
Cartagena 148
El Quisco 74
El Tabo 30
Santo Domingo 70
San Felipe 571
Catemu 74
Llaillay 184
Panquehue 52
Putaendo 105

. Santa Maria 82
Quilpué 1.005
Limache 294
Olmué 81
Villa Alemana 656
Rancagua 1.703
Codegua 73
Coinco 40
Coltauco 109
Doiiihue 139
Graneros 289
Las Cabras 165
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POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Region Comuna ninas 4° basico
Machali 353
Malloa 39
Mostazal 139
Olivar 72
Peumo 94
Pichidegua 92
Quinta de Tilcoco 90
Rengo 393
Requinoa 182
San Vicente 274
Pichilemu ' 80
La Estrella 15
Litueche 32
Marchihue 36
Navidad 30
Paredones 39
San Fernando 521
Chépica 81
Chimbarongo 213
Lolol 35
Nancagua 126
Palmilla 61
Peralillo 65
Placilla 46
Pumanque 13
- Santa Cruz 278“

: 4 : 6.730]
Talca 1.593
Constitucion 335
Curepto 28
Empedrado 27
Maule 149
Pelarco 62
Pencahue 36
Rio Claro 85
San Clemente 253
' San Rafael 57
Cauquenes 282
Chanco 53
Pelluhue 46
Curicé 1.008
Hualafié 49
Licantén 49
: Molina 305
Rauco 55
Romeral 98
Sagrada Familia 91

Teno 173
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POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Region Comuna ninas 4° basico
Vichuquén 32
Linares 662
Colbun 141
Longavi 157
Parral 268
Retiro 126
San Javier 353
Villa Alegre 89
Yerbas Buenas 68
Concepcidn 1.415

- Coronel 786
Chiguayante 555
Florida 55

. Hualgqui 149
Lota 337
Penco 276
San Pedro de la Paz 896

Santa Juana 101
Talcahuano 880
Tomé 356

- Hualpén 536
Lebu 182
Arauco 254
Canete 250
Contulmo 49
Curanilahue 243
Los Alamos 157
Tirda 109

"Los Angeles 1.437
Antuco 31
Cabrero 214
Laja 175
Mulchén 221
Nacimiento 178
Negrete 62
Quilaco 22
Quilleco 63
San Rosendo 19
Santa Barbara 112
Tucapel 90

Yumbel 139
Alto Biobio 75
Chillan 1.258
Bulnes 152
Cobquecura 28
Coelemu 116

i Coihueco 161
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POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Region Comuna nifas 4° basico
Chillan Viejo 151
El Carmen 101
Ninhue 38
Niquén 80
Pemuco 59
Pinto 69
Portezuelo 27
Quillon 111
Quirihue 65
Ranquil 42
San Carlos 334
San Fabian 28
San Ignacio 110
San Nicolas 62
Treguaco 27
Yungay o | 106

. Temuco | ” '1‘.'806'

Carahue 179
Cunco 106
Curarrehue 49
Freire 154
' Galvarino 103
Gorbea 79
Lautaro 279
Loncoche 161
Melipeuco 46
Nueva Imperial 259
Padre Las Casas 525
Perquenco 53
Pitrufquén 157
Pucdn 206
Saavedra 77
Teodoro Schmidt 109
Toltén 91
Vilcun 209
Villarrica 413
Cholchol 90
. Angol 353
Collipulli 183
Curacautin 120
Ercilla 63
Lonquimay 94
Los Sauces 51
Lumaco 74
Purén 92
Renaico 69

Traiguén 154
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Region

POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Comuna

nifias 4° basico

Victoria

i3

Puerto Montt
Calbuco
Cochamd
Fresia
Frutillar
Los Muermos
Lianquihue
Maullin
Puerto Varas

- Castro
Ancud
Chonchi
Curaco de Vélez
Dalcahue
Puquelddn
Queilén
Quelldn
Quemchi

“Quinchao
Osorno
Puerto Octay
Purranque
Puyehue
Rio Negro
San Juan de la Costa
San Pablo
Chaitén
Futaleufu
Hualaihué
Palena

Coihaique
Lago Verde
~Aisén
Cisnes
Guaitecas
Cochrane
O'Higgins
Tortel
Chile Chico
/ Rio Ibafiez

122
133
127
%4
298
316
276
96
21
109
25
37
191
69
61
1.128
58
145

Laguna Blanca
San Gregorio
Cabo de Hornos
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POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Regiéon Comuna ninas 4° basico
Antartica 1
Porvenir 43
Primavera 2
Timaukel 0
Natales 141

Torres del Paine

R

Santiago

Cerrillos

Cerro Navia
Conchali

El Bosque
Estacidn Central
Huechuraba
Independencia
La Cisterna

‘La Florida

La Granja

La Pintana

La Reina

Las Condes
Lo Barnechea
Lo Espejo

Lo Prado
Macul

Maipu

Nufioa

Pedro Aguirre Cerda
Pefalolén

. Providencia

Pudahuel
Quilicura
Quinta Normal
Recoleta

Renca

San Joaquin

San Miguel

San Ramén
Vitacura

Puente Alto
Pirque

San José de Maipo
Colina

Lampa

Tiltil

San Bernardo
Buin

Calera de Tango

1.056
607
91
2.020
646
187
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POBLACION OBJETIVO (MATRICULADOS 2014)

Region Comuna ninas 4° basico
Paine 489
Melipilla 821
Alhué 41
Curacavi 215
Maria Pinto 50
San Pedro 71
Talagante 572
El Monte 222
Isla de Maipo 226
Padre Hurtado 416

. Pefiaflior

‘Valdivia
Corral
Lanco
Los Lagos
Mafil
Mariguina
Paillaco
Panguipulli
La Unidn
Futrono
Lago Ranco

Arica

Camarones
Putre
General Lagos
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ANEXO 3

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GARDASIL VACUNA TETRAVALENTE ANTI VIRUS PAPILOMA HUMANO
(TIPOS 6, 11, 16 Y 18) RECOMBINANTE ADSORBIDA, SUSPENSION
INYECTABLE

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GARDASIL ®*

[Vacuna Tetravalente Anti Virus Papiloma Humano (Tipos 6, 11, 16, 18)] Recombinante
Adsorbida, Suspensidn Inyectable.

I. CLASE TERAPEUTICA

GARDASIL es una vacuna recombinante, tetravalente que protege contra el virus de Papiloma
Humano (VPH).

Il. INDICACIONES

GARDASIL es una vacuna indicada en nifias y mujeres de 9 a 45 afios, para la prevencion de
cancer cervical, vulvar y vaginal; lesiones precancerosas o displasicas; verrugas genitales; e
infeccién causada por el Virus de Papiloma Humano (VPH).

GARDASIL estd indicado para prevenir las siguientes enfermedades:
Cancer cervical, vulvar y vaginal causado por VPH tipos 16y 18
Verrugas genitales (condiloma acuminado) causadas por VPH tipos 6y 11

Ademas de prevenir las siguientes lesiones precancerosas o displasicas causadas por VPH tipos
6,11,16y 18:

Neoplasia Intraepitelial Cervical (NIC) grado 2/3 y Adenocarcinoma cervical in situ (AIS)
Neoplasia Intraepitelial Cervical {NIC) grado 1

Neoplasia Intraepitelial Vulvar (NIV) grado 2 y grado 3

Neoplasia Intraepitelial Vaginal (NiVa) grado 2 y grado 3

NIV grado 1y NiVa grado 1

GARDASIL también otorga proteccidn para NIC (grados 1, 2, 3) o AlIS relacionados a los VPH tipos
31, 33,52y58.

GARDASIL esta indicado en nifios y hombres de 9 a 26 afios de edad para la prevencién de
verrugas genitales (condiloma acuminado) causado por VPH tipos 6 y 11.

Ademas GARDASIL estd indicado para la prevencién de neoplasia intraepitelial anal (NIA) grados
1, 2y 3 causados por VPH incluidos en la vacuna, en hombres y mujeres de 9 a 26 afios de edad,

y la prevencion de cadncer anal causado por VPH tipos 16 y 18 en hombres y mujeres de 9 a 26
afios de edad. '
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ll. DOSIS Y ADMINISTRACION

Dosificacion
GARDASIL se debe administrar intramuscularmente como 3 dosis separadas de 0.5 mL de
acuerdo con el siguiente programa:

Primera dosis: en la fecha elegida
Segunda dosis: 2 meses después de la primera dosis
Tercera dosis: 6 meses después de la primera dosis

Se anima a que los individuos cumplan un programa de vacunacién de 0, 2, y 6 meses.
Sin embargo, en estudios clinicos, se ha demostrado la eficacia en individuos que recibieron las 3
dosis en un periodo de 1 afio. La segunda dosis se debera administrar al menos 1 mes después

de la primera dosis, y la tercera dosis se debera administrar al menos 3 meses después de la
segunda dosis. Las tres dosis deben administrarse dentro de un periodo de 1 afio.

Como alternativa, en individuos de 9 a 13 afios de edad, Gardasil puede administrarse de
acuerdo con un esquema de 2 dosis (0,6 meses 6 0,12 meses).

El uso de Gardasil deberia estar de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

Se recomienda que las personas que reciben una primera dosis de Gardasil, completen el ciclo
de vacunacion con Gardasil.

No se ha establecido la necesidad de una dosis de refuerzo.
Meétodo de Administracion

GARDASIL se debera administrar intramuscularmente en la region deltoide del brazo o en el area
anterolateral superior del muslo.

GARDASIL no se debe inyectar intravascularmente. No han sido objeto de estudio la
administracion subcutdnea e intradérmica, y por consiguiente no se recomiendan.

La jeringa prellenada es sélo para un Unico uso y no se deberd usar para mas de un individuo.
Para viales de uso Unico se debe usar una jeringa y aguja estéril individual para cada individuo.

La vacuna se debera usar tal cual se suministra; no es necesario dilucién ni reconstitucion. Se
debera usar la dosis completa recomendada de la vacuna.

Agitar bien antes de usar. Es necesario agitar bien inmediatamente antes de la administracion
para mantener la suspensién de la vacuna.

Después de agitar bien, GARDASIL es un liquido blanco, turbio. Los productos parenterales
deberan ser inspeccionados visualmente antes de su administracién, con respecto a materia

particulada y decoloracién. Desechar el producto si existen materias particuladas o si existe
decoloracion.

Uso de Vial de Dosis Unica
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Retirar la dosis de la vacuna de 0.5-mL del vial de dosis tUnica usando una aguja
y jeringa estéril libre de preservantes, antisépticos, y detergentes. Una vez que
el vial de dosis Unica ha sido penetrado, la vacuna extraida se debera usar
inmediatamente, y el vial se deberd desechar.

Uso de Jeringa Prellenada
Inyectar todo el contenido de la jeringa.

IV. CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes de la vacuna.

Los individuos que desarrollen sintomas indicativos de hipersensibilidad después de recibir una
dosis de GARDASIL no deben recibir mas dosis de GARDASIL.

V. PRECAUCIONES

General

Como es el caso de cualquier vacuna, la vacunacion con GARDASIL puede no producir proteccién
en todos los receptores de la vacuna.

Esta vacuna no esta destinada para ser usada para el tratamiento de verrugas genitales activas;
cancer de cuello uterino, vulvar, o vaginal; NIC, NIV, o NIVa.

Esta vacuna no protegerd contra enfermedades que no son causadas por VPH.

Como sucede con todas las vacunas inyectables, siempre debera estar facilmente disponible un

tratamiento médico apropiado en caso de reacciones anafilacticas raras después de la
administracion de la vacuna.

Después de alguna vacunacién, se puede producir sincope (desmayo), especialmente en
adolescentes y adultos jévenes. El sincope, se ha asociado algunas veces con desmayo después
de la vacunacién con GARDASIL. Sin embargo los que son vacunados deben ser observados
cuidadosamente por aproximadamente 15 minutos después de la administracion de GARDASIL
(ver EFECTOS ADVERSOS, Reportes Post- Comercializacion).

La decision para administrar o retrasar la vacunaciéon debido a una enfermedad febril actual o
reciente depende en gran medida de la gravedad de los sintomas y su etiologia. La fiebre baja y

la infeccién leve de las vias respiratorias superiores generalmente no son contraindicaciones
para la vacunacién.

Los individuos con respuesta inmunitaria deficiente, ya sea por el uso de terapia
inmunosupresora, un defecto genético, infeccidén por el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH), u otras causas, podrian tener reducida la respuesta de los anticuerpos a la inmunizacion
activa (ver INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS).

Esta vacuna debera administrarse con precaucion a los individuos con trombocitopenia o algin

trastorno de coagulacion debido a que puede ocurrir hemorragia después de la administracion
intramuscular en estos individuos.
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V1. EMBARAZO

Estudios en ratas hembras
Estudios en animales no indican efectos dafiinos directos o indirectos con respecto al embarazo,
desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal.

Estudios clinicos en humanos
Sin embargo, no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Debido a que los estudios de reproduccién en animales no siempre son indicativos de la

respuesta humana, se debe evitar el embarazo durante el régimen de vacunacion para
GARDASIL.

En estudios clinicos, las mujeres se sometieron a la prueba de embarazo en orina antes de la
administracion de cada dosis de GARDASIL. Las mujeres que estaban embarazadas antes de
terminar el régimen de 3 dosis de GARDASIL recibieron instrucciones de postergar la
culminacién de sus regimenes de vacunacion hasta el término del embarazo.

Durante las pruebas clinicas, 3.819 mujeres (vacuna N = 1894 vs. Placebo N = 1925) presentaron
al menos un embarazo. En general, las proporciones de embarazos con un resultado adverso
definido como: el nimero combinado de abortos espontaneos, muerte fetal tardia y casos de
anomalia congénita, de un numero total de embarazos adversos, donde un resultado fue
conocido (y excluyendo terminaciones electivas) fue 22.6% (446/1973) en sujetos quienes
recibieron GARDASILy 23.1% (460/1994) en sujetos que recibieron placebo.

Se realizaron subanalisis adicionales para evaluar los embarazos con inicio estimado dentro de
los 30 dias o mas de 30 dias de la administracion de una dosis de GARDASIL o placebo. Para los
embarazos con inicio estimado dentro de los 30 dias de la vacunacion, se observaron 5 casos de
anomalia congénita en el grupo que recibid GARDASIL comparado con 1 caso de anomalia
congénita en el grupo que recibié placebo. Por el contrario, en embarazos con inicio més de 30
dias después de la vacunacion, se observaron 40 casos de anomalia congénita en el grupo que
recibié GARDASIL comparado con 33 casos de anomalia congénita en el grupo que recibié
placebo. Los tipos de anomalias observados fueron consistentes (independientemente de
cuando ocurrié el embarazo en relacion con la vacunacién) con aquellos generalmente
observados en embarazos en mujeres de 16 a 45 afios.

Vil. MADRES EN PERIODO DE LACTANCIA

No se sabe si los antigenos o anticuerpos de la vacuna inducidos por la vacuna son excretados
en la leche materna.

Como muchos farmacos son excretados en la leche materna, se recomienda precaucion si
GARDASIL es administrado en mujeres que amamantan.

Un total de 1.133 madres que amamantan recibieron GARDASIL o placebo en algin momento
durante el periodo de vacunacidon de las pruebas clinicas relevantes de FASE lil. En estos
estudios, los indices de eventos adversos en la madre y el lactante fueron comparables entre los
grupos de vacunacion. Asimismo, la inmunogenicidad de la vacuna fue comparable entre las

madres que amamantan y las mujeres que no amamantan durante la administracion de la
vacuna.
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Vill. USO PEDIATRICO

La seguridad y eficacia de GARDASIL no se ha evaluado en nifios menores de 9 afios.
IX. USO EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA

La seguridad y eficacia de GARDASIL no se ha evaluado en adultos mayores de 45 afios.
X. USO EN OTRAS POBLACIONES ESPECIALES

La seguridad, inmunogenicidad y eficacia de GARDASIL no se ha evaluado por completo en
individuos infectados por VIH.

XI1. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Uso con Otras Vacunas

Los resultados de los estudios clinicos indican que GARDASIL se puede administrar de manera
concomitante (en un lugar diferente de aplicacion de la inyeccion) con la vacuna de hepatitis B
(recombinante), Menactra (Vacuna conjugada antimeningocdcica polisacarida (Serogrupos A, C,

Y, y W-135 vy toxoide diftérico), Adacel (Vacuna toxoide tetanica, toxoide diftérica y adsorbida
con la vacuna tos ferina acelular).

Uso con Medicamentos Comunes

En estudios clinicos, para nifias y mujeres (de 16 a 26 afios de edad), 11.9%, 9.5%, 6.9%, y 4.3%
de los individuos usaron analgésicos, antinflamatorios, antibidticos, y preparaciones de
vitaminas, respectivamente. En un estudio clinico en mujeres (24 a 45 afios de edad), 30.6%,
20.2%, 11.6%, y 7.5% de los individuos usaron analgésicos, antinflamatorios, antibidticos, y
preparaciones de vitaminas, respectivamente. Por otra parte en un estudio clinico en nifos y
hombres (de 16 a 26 afios de edad), 10.3%, 7.8%, 6.8%, 3.4%, y 2.6% de los individuos usaron
analgésicos, antinflamatorios, antibioticos, antihistaminicos y preparaciones de vitaminas,
respectivamente. La eficacia, inmunogenicidad y seguridad de la vacuna no sufrieron impacto
por el uso de estos medicamentos.

Uso con Anticonceptivos Hormonales

En estudios clinicos, 50.2% de mujeres (de 16 a 45 afios) que recibieron GARDASIL usaron
anticonceptivos hormonales. El uso de anticonceptivos hormonales al parecer no afectd las
respuestas inmunitarias a GARDASIL.

Uso con Medicamentos Inmunosupresores Sistémicos

No existe informacidn sobre el uso concomitante de inmunosupresores potentes con GARDASIL.
Los individuos que reciben terapia con agentes inmunosupresores (dosis sistémicas de
corticosteroides, antimetabolitos, agentes alquilantes, agentes citotdxicos) pueden no
responder de manera optima a la inmunizacidn activa (ver PRECAUCIONES, General).
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XIl. EFECTOS ADVERSOS

En 7 estudios clinicos (6 controlados con placebo), los individuos recibieron GARDASIL o placebo
el dia del enrolamiento y aproximadamente 2 y 6 meses después. GARDASIL demostré un perfil
de seguridad favorable en comparacién con el placebo (con o sin aluminio). Algunos individuos
(0.2%) descontinuaron debido a eventos adversos relacionados con la vacuna. En todos excepto
uno, de los estudios clinicos, la seguridad se evalué usando vigilancia asistida por la cartilla de
vacunacidon (VRC) durante 14 dias después de cada inyeccién de GARDASIL o placebo. Los
individuos que fueron monitoreados usando vigilancia asistida por -VRC incluyeron 10088
individuos (6.996 nifias y mujeres entre 9 y 45 afios y 3092 nifios y hombres entre 9 y 26 afios de
edad al momento del enrolamiento) quienes recibieron GARDASIL y 7995 individuos que
recibieron placebo.

Se observaron los siguientes eventos adversos relacionados con la vacuna entre los receptores
de GARDASIL a una frecuencia de al menos 1.0% y también a una frecuencia mayor a aquella
observada entre los receptores de placebo, se enumeran segun la frecuencia y sistema de
clasificacién de érganos.

Las clasificaciones de frecuencia son las siguientes:

Muy comun (= 1/10); Comun (2 1/100, < 1/10); Poco Comun (= 1/1,000, < 1/100); Raro (2
1/10,000, < 1/1,000); Muy Raro (< 1/10,000)

Experiencias clinicas adversas relacionadas con la vacuna en niflas y mujeres entre 9 y 45 afios
de edad.

Trastornos del sistema nervioso:
Muy comun: dolor de cabeza
Comun: Mareos

Trastornos gastrointestinales:
Comun: Nauseas

Trastornos del tejido conectivo y musculo esquelético:
Comun: Dolor en extremidades

Trastornos generales y condiciones del lugar de administracion:
Muy comun: pirexia

Las siguientes reacciones en el lugar de la inyeccién ocurrieron con una mayor incidencia en el
grupo que recibio GARDASIL comparado con cualquiera de los hidroxifosfato sulfato de aluminio

amorfo que contenia adyuvante o el grupo de placebo de solucién salina: Muy comun: eritema,
dolor, hinchazén. Comun: prurito y hematoma.

La mayoria de reacciones en el lugar de la inyeccion fueron leves a moderadas.

Ademas, broncoespasmo fue notificado muy raramente como una experiencia adversa grave.

Experiencias clinicas adversas relacionadas con la vacuna en nifios y hombres entre 9 y 26 afios
de edad.
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Trastornos del sistema nervioso:
Comun: dolor de cabeza

Trastornos generales y condiciones del lugar de administracion:
Comun: pirexia

Las siguientes reacciones en el lugar de la inyeccién ocurrieron con una mayor incidencia en el
grupo que recibid GARDASIL comparado con cualquiera de los hidroxifosfato sulfato de aluminio
amorfo que contenia adyuvante o el grupo de placebo de solucién salina: Muy comun: eritema,
dolor, hinchazén.

La siguiente reaccidn en el lugar de la inyeccién ocurrieron con una mayor incidencia en el grupo
que recibié-GARDASIL comparado con el hidroxifosfato sulfato de aluminio amorfo que contenia
adyuvante que contenia el grupo placebo: Comun: hematoma.

La mayoria de reacciones en el lugar de la inyeccion fueron leves a moderadas.
Administracion concomitante con otras vacunas

La seguridad de GARDASIL cuando se administrd con otras vacunas fue evaluado en estudios
clinicos.

La frecuencia de experiencias adversas observadas con la administracién concomitante con la

vacuna de hepatitis B (recombinante) fue similar a la frecuencia cuando se administré sélo
GARDASIL.

Se ha producido un incremento de hinchazén en el lugar de inyeccion cuando GARDASIL se
administra de forma concomitante con Vacuna conjugada antimeningocdcica polisacarida
(Serogrupos A, C, Y, y W-135) y toxoide diftérico y Vacuna toxoide tetanica, toxoide diftérica y
adsorbida con la vacuna tos ferina acelular.

La mayoria de estas experiencias adversas observadas con la administracidon concomitante con
otras vacunas, se reportaron como leves a moderados en intensidad.

Reportes de Post-Comercializacion

Las siguientes experiencias adversas han sido reportadas espontdneamente durante el uso post-
aprobacién de GARDASIL. Debido a que estas experiencias adversas fueron reportadas
voluntariamente de una poblacion de tamafio incierto, no es posible estimar realmente su
frecuencia o establecer la relacion causal de exposicién a la vacuna.

Desérdenes en el sistema circulatorio y linfitico: Trombocitopenia idiopdtica purpura,
Linfoadenopatia.

Desordenes del sistema nervioso: Encefalomielitis aguda diseminada, vértigo, sindrome de
Guillain-Barré, dolor de cabeza, sincope a veces acompafiado por movimientos ténico-clénicos.

Desdrdenes gastrointestinales: ndusea, vomito.
Desdrdenes en el tejido musculoesquelético y conectivo: artralgia, mialgia.

Desdrdenes generales y condiciones del sitio de administracion: astenia, escalofrios, fatiga,
malestar.
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Desdrdenes del sistema inmune: Hipersensibilidad incluyendo reacciones anafilacticas/
anafilactoides, broncoespasmo y urticaria.

Xlil. SOBREDOSIS

Han habido informes de administracion de dosis de GARDASIL superiores a las recomendadas.
En general, el perfil de eventos adversos reportados con sobredosis fue comparable a las dosis
unicas recomendadas de GARDASIL.

XIV. DISPONIBILIDAD

GARDASIL se encuentra disponible en dos presentaciones: un vial y una jeringa prellenada.

Presentaciones disponibles:

Caja con 1 vial de vidrio conteniendo una dosis de 0.5 mL.

Caja con 1 jeringa prellenada conteniendo una dosis de 0.5 mL.
XV. COMPOSICION

XVa. Ingredientes Activos:

GARDASIL es una preparacion estéril de administracion intramuscular.
Cada dosis de 0.5-mL contiene aproximadamente:

Proteina L1 VPH Tipo 6, como PSV 20 mcg

Proteina L1 VPH Tipo 11, como PSV 40 mcg

Proteina L1 VPH Tipo 16, como PSV 40 mcg

Proteina L1 VPH Tipo 18, como PSV 20 mcg

PSV: particulas similares a virus producidos en células de levadura: Saccharomyces cerevisiae
(CANADE 3C-5 cepa 1895) por tecnologia DNA recombinante.

XVb. Ingredientes Inactivos

Cada dosis de 0.5-mL contiene aproximadamente:

Aluminio (en forma de adyuvante sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo) 225 mcg
Cloruro de sodio 9.56 mg

L-histidina 0.78 mg
Polisorbato 80 50 mcg
Borato de sodio 35 mcg
Agua para inyeccion C.S.

El producto no contiene preservante ni antibiotico.

XVI. ALMACENAMIENTO
Consérvese en refrigeracion entre 2°Cy 8° C. No congelar. Protéjase de la luz.
GARDASIL se debe administrar lo mas pronto posible después de sacarlo del refrigerador.
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