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NOM-036-SSA2-2002

NORMA OFICIAL MEXICANA, PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES. APLICACION DE VACUNAS,
TOXOIDES, SUEROS, ANTITOXINAS E INMUNOGLOBULINAS EN EL HUMANO.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

ROBERTO TAPIA CONYER, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Prevencién y Control
de Enfermedades, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 40. de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fraccion XV, 13, apartado A), fraccion |, 133 fraccion I, 134, 135,
139 fraccion IV, 144 y 145 de la Ley General de Salud; 38 fraccion I, 40 fracciones lll y XI, 41 y 47 fraccion IV de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
y 7 fracciones V, XVI y XIX 'y 38 fraccion V del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 17 de agosto de 2000, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién, la Coordinacion de Vigilancia Epidemiolégica presentd al Comité Consultivo Nacional
de Normalizacion de Prevencién y Control de Enfermedades, el anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 21 de febrero de 2001, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 47 fraccién | de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el proyecto de la presente Norma
Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes 60 dias naturales posteriores a dicha publicacién, los
interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Prevencion y Control de
Enfermedades.

Que las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, fueron publicadas previamente a la
expedicién de esta Norma en el Diario Oficial de la Federacion, en los términos del articulo 47 fraccion Il de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Prevencién y Control de Enfermedades, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-036-SSA2-2002, PREVENCION Y CONTROL
DE ENFERMEDADES. APLICACION DE VACUNAS, TOXOIDES, SUEROS,
ANTITOXINAS E INMUNOGLOBULINAS EN EL HUMANO

PREFACIO

En la elaboracién de la presente Norma Oficial Mexicana participaron las siguientes instituciones, asociaciones y
organismos:

SECRETARIA DE SALUD.

Subsecretaria de Prevencion y Proteccion de la Salud.

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y Adolescencia.
Centro Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

Centro Nacional para la Prevencion y Control del VIH/SIDA.
Consejo Nacional Contra las Adicciones.

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Direccion General de Calidad y Educacién en Salud.

Direccion General de Equidad y Desarrollo en Salud.

Direccion General de Informacién y Evaluacion del Desempefio.
Direccion General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud.
Laboratorio Nacional de Salud Publica.

Direcciéon General de Promocién de la Salud.

Direccion General de Salud Reproductiva.

Direccion General Adjunta de Epidemiologia.

Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos.

Hospital Infantil de México.

Coordinacion General de los Institutos Nacionales de Salud.
Instituto Nacional de Cancerologia.
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Instituto Nacional de Cardiologia “Dr. Ignacio Chavez”.

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y de la Nutricién “Dr. Salvador Zubiran”.
Instituto Nacional de Pediatria.

Instituto Nacional de Perinatologia.

Instituto Nacional de Salud Publica.

CONSEJO NACIONAL DE VACUNACION.

SECRETARIA DE COMUNICACIONES Y TRANSPORTES.
Direccion General de Medicina Preventiva en el Transporte.

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL.
Direccion General de Sanidad Militar.

SECRETARIA DE MARINA.
Direccion General de Sanidad Naval.

PETROLEOS MEXICANOS.
Gerencia de Servicios Médicos.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Régimen Obligatorio.
Régimen de Solidaridad Social.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
Subdireccién General Médica.

INSTITUTO NACIONAL INDIGENISTA.
Subdireccién de Salud y Bienestar Social.

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD.

FONDO DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA INFANCIA EN MEXICO.
SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA.
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA.

ASOCIACION MEXICANA DE INFECTOLOGIA Y MICROBIOLOGIA CLINICA.
ASOCIACION MEXICANA DE INMUNOLOGIA.

LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.
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0. Introduccién

Para mejorar los actuales niveles de salud de la poblaciéon mexicana, mediante la prevencion de las enfermedades
que pueden evitarse con la administracidon de vacunas, el Gobierno Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y
del Consejo Nacional de Vacunacion, ha considerado los diferentes aspectos a normar en relacién con aplicacion de
Vacunas, Toxoides, Sueros, Antitoxinas e Inmunoglobulinas, con base en lo recomendado por la Organizacién Mundial
de la Salud.

La presente Norma Oficial Mexicana considera todas las vacunas que actualmente se aplican en el pais de manera
universal a toda la poblacion y también a aquellas que es posible ingresen como elementos de apoyo a la salud publica.
Tiene como proposito asegurar la proteccién de toda la poblaciéon susceptible, asi como de los grupos de riesgo en el
pais, contra las enfermedades que se evitan mediante la vacunacion.

1. Objetivo y campo de aplicacién

1.1 Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos para la aplicacién, manejo, conservacion
de los bioldgicos y prestacion de servicios de vacunacion, asi como para el desarrollo de las actividades en materia de
control, eliminacion y erradicacion de las enfermedades que se evitan mediante la vacunacion.

1.2 Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para todas las instituciones que prestan servicios de
atencién médica de los sectores publico, social y privado del Sistema Nacional de Salud y aquellas otras organizaciones
que aplican biolégicos y participan en la promocién, difusion e informacion sobre vacunas al publico en general.

2. Referencias

2.1 NOM-006-SSA2-1993, Para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en la Atencién Primaria
a la Salud.

2.2 NOM-007-SSA2-1993, Para la Atencién de la Mujer durante el Embarazo, Parto y Puerperio, y del Recién
Nacido.

2.3 NOM-010-SSA2-1993, Para la Prevencion y Control de la Infeccién por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.
2.4 NOM-011-SSA2-1993, Para la Prevencion y Control de la Rabia.

2.5 NOM-016-SSA2-1994, Para la Vigilancia, Prevencion, Control, Manejo y Tratamiento del Célera.

2.6 NOM-017-SSA2-1994, Para la Vigilancia Epidemiolégica.

2.7 NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos biolégico- infecciosos-
Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.8 NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico.

2.9 NOM-031-SSA2-1999, Para la atencién a la salud del nifo.
3. Definiciones

Para los efectos de esta Norma, se entiende por:

3.1 Anticuerpo, a la molécula proteica (inmunoglobulina) producida por las células plasmaticas en respuesta a la
estimulacion de un antigeno. Cada anticuerpo es capaz de unirse especificamente con el antigeno que ha inducido su
formacion.

3.2 Antigeno, a cualquier molécula o fraccién de la misma capaz de ser reconocida por un anticuerpo o receptor de
células T. La mayoria de los antigenos son inmundgenos, es decir, tienen la capacidad de generar una respuesta de
anticuerpo.

3.3 Antitoxina, a los anticuerpos capaces de neutralizar la accién téxica de un antigeno.
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3.4 Brote, a la ocurrencia de dos o mas casos asociados epidemiolégicamente entre si, a excepcién de aquellas
enfermedades que ya se encuentran erradicadas o eliminadas, en cuyo caso la presencia de un solo caso se considera
brote.

3.5 Cartilla Nacional de Vacunacion, al documento gratuito, Unico e individual, oficialmente valido para toda la
Republica Mexicana que se utiliza para el registro y control de las acciones de vacunacion, asi como del peso y la talla
en la poblacién menor de 20 afios de edad. En su distribucion participan las unidades operativas del Sistema Nacional
de Salud y las Oficialias o Juzgados del Registro Civil.

3.6 Caso, al individuo de una poblacién en particular que, en un tiempo determinado, es sujeto de una enfermedad
o evento bajo estudio o investigacion.

3.7 Censo nominal, a la fuente primaria del Sistema de Informacién de las actividades de Vacunacién Universal y
Nutricién, donde se registran el nombre, edad, domicilio, esquema de vacunacion, peso, talla y otras acciones, que
realizan las instituciones del Sistema Nacional de Salud en beneficio de la poblacién menor de ocho afios, y de las
embarazadas que residen en el area geografica de su responsabilidad.

3.8 Control, a la aplicaciéon de medidas para la disminucién de la incidencia, en casos de enfermedad.
3.9 Eliminaciodn, a la ausencia de casos, aunque persista el agente causal.

3.10 Erradicacion, a la desaparicién en un tiempo determinado, tanto de casos de enfermedad como del agente
causal.

3.11 Esquema basico de vacunacion, al esquema de vacunacion orientado a la aplicacion, en menores de cinco
afios de edad, de ocho dosis de vacunas para la prevencion de diez enfermedades: poliomielitis con tres dosis de la
vacuna VOP tipo Sabin; formas graves de tuberculosis con una dosis de BCG; tétanos, difteria, tos ferina, infecciones
invasivas por Haemophilus influenzae tipo b y Hepatitis B con tres dosis de la vacuna Pentavalente (DPT+HB+Hib), y
sarampion, rubéola y parotiditis, con una dosis de triple viral (SRP).

3.12 Esquema completo de vacunacién, al nimero ideal de vacunas, dosis y refuerzos que debe recibir la
poblacion, de acuerdo con su edad.

3.13 Eventos graves temporalmente asociados a la vacunacioén, a las manifestaciones clinicas que ponen en
riesgo la vida del paciente, o cuyas secuelas afectan la capacidad funcional del individuo, incluyendo en su caso, las
defunciones.

3.14 Eventos leves temporalmente asociados a la vacunacion, a las manifestaciones clinicas locales en el sitio
de aplicacion de las vacunas y a las sistétmicas que se tratan en forma ambulatoria y no
dejan secuelas.

3.15 Eventos moderados temporalmente asociados a la vacunacion, a las manifestaciones clinicas que, aun
cuando requieren hospitalizacién, no ponen en riesgo la vida del paciente, o las secuelas presentadas no afectan la
capacidad funcional del individuo.

3.16 Eventos temporalmente asociados a la vacunacion, a todas aquellas manifestaciones clinicas que se
presentan dentro de los 30 dias posteriores a la aplicacion de una o mas vacunas y que no son ocasionadas por alguna
entidad nosoldgica especifica (para la vacuna Sabin el periodo puede ser hasta de 75 dias y para la vacuna BCG, de
hasta seis meses).

3.17 Fiebre, a la elevacion de la temperatura corporal, por arriba de 38.0°C.

3.18 Grupo de edad, al conjunto de individuos que se caracterizan por pertenecer al mismo rango de edad. Dichos
rangos se establecen por diversos estandares estadisticos y su clasificacion permite sefialar caracteristicas especiales
para el mismo. También se le llama grupo etareo.

3.19 Grupo de poblacién cautiva, al conjunto de individuos que se encuentran bajo custodia temporal, en
instituciones cuyo servicio es de cuidado, capacitacion y control, o que comparten de manera tanto temporal como
permanente un area geografica especifica.

3.20 Inactivacion de las vacunas, al proceso mediante el cual se suprime la accién o el efecto de las vacunas,
generalmente a través de la exposicion al calor o uso de alguna solucién desinfectante, al término de su vida util o de su
caducidad.

3.21 Inmunidad, al estado biolégico del organismo capaz de resistir y defenderse de la agresion de agentes
extrafios; sin embargo, en ocasiones el organismo también actla contra sustancias propias.

3.22 Inmunidad activa, a la proteccion de un individuo susceptible a una enfermedad transmisible, mediante la
aplicaciéon de una vacuna o toxoide.

3.23 Inmunidad adquirida, a cualquier forma de inmunidad no innata, que se adquiere a lo largo de la vida. Puede
ser natural o artificial, e inducida activa o pasivamente.
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3.24 Inmunidad pasiva, a la forma de inmunidad adquirida, debida a la accion de los anticuerpos transmitidos en
forma natural a través de la placenta de la madre al feto, a través del calostro de la madre al lactante o bien
artificialmente por inyeccion de sueros como tratamiento profilactico de alguna enfermedad. La inmunidad pasiva no es
permanente ni dura tanto tiempo como la activa.

3.25 Inmunogenicidad, a la capacidad que tiene un antigeno de inducir una respuesta inmune.

3.26 Insumos para la vacunacion, a los recursos materiales desechables, que se utilizan para la aplicacion de
los bioldgicos, incluyendo estos mismos, asi como las torundas, alcohol, jeringas y agujas.

3.27 Recién nacido, al producto de la concepcién desde el nacimiento hasta los 28 dias de edad.

3.28 Red o cadena de frio, al sistema logistico que comprende al personal, al equipo y a los procedimientos para
almacenar, transportar y mantener las vacunas a temperaturas adecuadas, desde el lugar de su fabricacién hasta el
momento de aplicarlas a la poblacion sujeta al Programa.

3.29 Sistema Nacional de Salud, al conjunto constituido por las dependencias e instituciones de la Administracion
Publica, tanto federal como local, y por las personas fisicas o morales de los sectores social y privado que prestan
servicios de salud, asi como por los mecanismos establecidos para la coordinacién de acciones. Tiene por objeto dar
cumplimiento al derecho de proteccion a la salud.

3.30 Sueros, a los productos de origen animal derivados de la sangre del caballo u otras especies.

3.31 Susceptible, al individuo que tiene el riesgo de contraer alguna enfermedad evitable por vacunacion, porque,
de acuerdo con su edad cronoldgica u ocupacion, no ha completado su esquema de vacunacion y no ha enfermado de
dichos padecimientos.

3.32 Toxoide, a la toxina que ha sido tratada con productos quimicos o calor, a fin de perder su efecto tdxico, pero
que conserva su inmunogenicidad.

3.33 Vacuna, suspensiéon de microorganismos vivos atenuados, inactivados o sus fracciones, que son aplicados a
individuos con el objeto de inducir inmunidad activa protectora contra la enfermedad infecciosa correspondiente.

3.34 Vacunacion, a la aplicaciéon de un producto inmunizante a un organismo, con objeto de protegerlo contra el
riesgo de una enfermedad determinada.

3.35 Vacunacion universal, a la politica sanitaria que tiene como objetivo lograr la proteccién de toda la poblacion
del pais mediante la aplicacion del esquema completo de vacunacion. Establece los criterios y procedimientos para
lograr el control, la eliminacién y la erradicacion de enfermedades evitables por vacunacion.

3.36 Vida util de los biologicos, al periodo de vigencia de los bioldgicos determinado por esta norma en los
diferentes niveles de la cadena de frio, o en su fecha de caducidad si ésta ocurre antes.

4. Simbolos y abreviaturas

El significado de las abreviaturas utilizadas en esta Norma es el siguiente:

41 °C Grados Centigrados.

4.2 ug Microgramo.

4.3 ACIP Comité Asesor en Practicas de Inmunizaciones.

4.4 ADN Acido desoxirribonucleico.

4.5 AgsHB Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

4.6 BCG Bacilo de Calmette y Guérin (Vacuna contra la tuberculosis).
4.7 c.b.p. Cantidad bastante para.

4.8 CURP Clave Unica del Registro de Poblacién.

4.9 DICCso Dosis infectante en cultivo celular 50.

410 DPT Vacuna triple bacteriana, contra difteria, tos ferina y tétanos.
4.11 DPaT Vacuna acelular contra difteria, tos ferina y tétanos.

4.12 DPT+HB+Hib  Vacuna pentavalente, contra difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones invasivas por
Haemophilus influenzae tipo b.

413 DT Toxoide doble, contra difteria y tétanos, para uso en menores de cinco afios.
414 g Gramo.

4.15 HCDV Vacuna de células diploides humanas.

4.16 kg Kilogramo.
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417 Lf

4.18 log1o
4.19 mi

4.20 mg

4.21 OMS
4.22 OPS
4.23 PCEC
4.24 PFA
4.25 PROVAC

4.26 PVRV
4.27 SSA
4.28 SIDA
4.29 SR
4.30 SRP
4.31Td
4.32 UFC
4.33 UFP
4.34 Ul
4.35 UNICEF
4.36 U.O.
4.37 VHB
4.38 VIH
4.39 VIP

4.40 VIPe o VIP-Ep

4.41 VOP

Limite de floculacion.

Logaritmo en base diez.

Mililitro.

Miligramo.

Organizaciéon Mundial de la Salud.
Organizacién Panamericana de la Salud.
Células de embrion de pollo purificadas.
Paralisis flacida aguda.

Sistema de informacion computarizado, disefiado para control de las acciones de vacunacion
universal y vigilancia del crecimiento y desarrollo de los nifios; permite la evaluacién continua
de sus avances y logros.

Vacuna producida en células VERO.

Secretaria de Salud.

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida.

Vacuna doble viral, contra sarampion y rubéola.

Vacuna triple viral, contra sarampién, rubéola y parotiditis.
Toxoide doble contra el tétanos y la difteria.

Unidades formadoras de colonias.

Unidades formadoras de placas.

Unidades internacionales.

Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia.

Unidades de opacidad.

Virus de hepatitis B.

Virus de la inmunodeficiencia humana.

Vacuna inactivada de poliovirus.

Vacuna inactivada de poliovirus de potencia incrementada.
Vacuna oral de poliovirus atenuados.

5. Disposiciones generales

5.1 Las vacunas que deberan ser aplicadas rutinariamente en el pais, son:

5.1.1 Las vacunas incluidas en el esquema de vacunacion universal:

5.1.1.1 Vacuna BCG, antituberculosa;

5.1.1.2 Vacuna tipo Sabin (VOP), antipoliomielitica;

5.1.1.3 Vacuna DPT+HB+Hib, contra difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones invasivas por Haemophilus

influenzae tipo b;

5.1.1.4 Vacuna SRP, contra sarampion, rubéola y parotiditis;

5.1.1.5 Vacuna DPT, contra difteria, tos ferina y tétanos;

5.1.1.6 Vacuna SR contra el sarampion y rubéola;

5.1.1.7 Toxoides DT; Td, contra difteria y tétanos;

5.1.1.8 Vacuna contra hepatitis B (recombinante);

5.1.1.9 Vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b;

5.1.1.10 Vacuna contra Influenza;

5.1.1.11 Vacuna contra neumococo (23 serotipos);

5.1.2 Vacunas no incluidas en el esquema de vacunacién universal, no son de uso generalizado y previenen las

siguientes enfermedades:

5.1.2.1 Vacuna tipo Salk (VIP) contra la poliomielitis;
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5.1.2.2 Vacuna contra neumococo (7 serotipos);
5.1.2.3 Vacuna contra la hepatitis A;

5.1.2.4 Vacuna acelular, contra difteria, tos ferina y tétanos;
5.1.2.5 Vacuna contra varicela zéster;

5.1.2.6 Vacuna contra el sarampion;

5.1.2.7 Vacuna contra la rubéola;

5.1.2.8 Vacuna contra la parotiditis;

5.1.2.9 Vacuna parenteral contra el célera;
5.1.2.10 Vacuna oral contra el cdlera;

5.1.2.11 Vacuna contra la fiebre amarilla;

5.1.2.12 Vacuna parenteral contra la fiebre tifoidea;
5.1.2.13 Vacuna oral contra la fiebre tifoidea;

5.1.2.14 Vacunas antirrabicas para uso humano y las que surjan y sean susceptibles de incorporarse a los
programas de vacunacion.

5.1.3 Todas las vacunas deben ser aplicadas por personal capacitado, mismo que debera entregar a cada
beneficiario el comprobante especifico o la Cartilla correspondiente, con sello de la institucidon o, en su caso, firma y
numero de cédula profesional del responsable, asi mismo debera hacer la anotacién correspondiente en el censo
nominal.

5.1.4 Todas las vacunas que se apliquen en el territorio nacional, de origen mexicano o extranjero, deberan cumplir
con las especificaciones de calidad sefaladas en cada caso por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
vigente.

5.1.5 El esquema basico de vacunacion debe completarse: en los nifios a los doce meses de edad; cuando esto no
sea posible, se ampliara el periodo de vacunacion, hasta los cuatro afios con once meses de edad.

5.1.6 Los adolescentes y adultos que no tienen antecedentes de haber recibido vacunacion previa deberan ser
vacunados con una dosis de SR; dos dosis de Td y dos dosis de antihepatitis B.

5.1.7 En los adultos mayores de 60 afios, se debe aplicar una dosis de antineumocéccica con refuerzos cada cinco
afios y una dosis anual de la vacuna contra la influenza viral.

5.1.8 La aplicaciéon de los productos biolégicos se realizara durante todos los dias habiles del afio, por personal
capacitado, en todas las unidades del primer nivel de atencién; en hospitales del segundo nivel, se cubrira la demanda
durante los 365 dias del afo. Las unidades hospitalarias de tercer nivel, que cuenten con servicio de medicina
preventiva, apoyaran las acciones de vacunacion; la vacunacién extramuros se realizara con la periodicidad que cada
institucion establezca para completar esquemas y aplicar dosis adicionales.

5.1.9 La inactivacién de las vacunas asi como de los insumos utilizados para su aplicacion debera realizarse de
conformidad con la Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental-Salud ambiental-Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo, a fin de evitar que contaminen el ambiente.

5.1.10 En los grupos de poblaciéon cautiva se deberan llevar a cabo acciones de vacunacién conforme a lo
establecido en esta norma en:

5.1.10.1 Estancias infantiles, casas cuna, orfanatos, guarderias y jardines de nifios;

5.1.10.2 Escuelas, albergues, internados, asilos, consejos tutelares, reclusorios y casas hogar;
5.1.10.3 Fabricas, empresas e instituciones publicas;

5.1.10.4 Campos de refugiados, jornaleros, grupos de migrantes, personal militar, y

5.1.10.5 Hospitales y centros de atencién para enfermos psiquiatricos.

6. Vacunas del Esquema de Vacunacién Universal

6.1 Vacuna BCG, contra la tuberculosis;

6.1.1 La vacuna BCG se utiliza en la prevencién de las formas graves de tuberculosis, principalmente la tuberculosis
meningea y la miliar. Produce inmunidad relativa y disminuye la incidencia de las otras formas de la enfermedad. Se
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elabora con bacilos (Mycobacterium bovis) vivos atenuados (bacilo de Calmette y Guérin). Cada dosis de 0.1 ml de
vacuna reconstituida contiene: Cepa francesa 1173P2 de 200,000 a 500,000 UFC; o Cepa Danesa 1331 de 200,000 a
300,000 UFC; o Cepa Glaxo 1077 (semilla Mérieux) de 800,000 a 3'200,000 UFC; o Cepa Tokio 172 de 200,000 a
3’000,000 UFC; o Cepa Montreal de 200,000 a 3'200,000 UFC;

6.1.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra las formas graves de tuberculosis (miliar y meningea);

6.1.3 Administracién: intradérmica, se debe aplicar en la regiéon deltoidea del brazo derecho; en aquellos casos en
que por razones epidemiolédgicas se requiera de una revacunacion, la dosis se aplicara en el mismo brazo, a un lado de
la cicatriz anterior, sin prueba tuberculinica previa, sola o simultaneamente con otras vacunas;

6.1.4 Grupo de edad: se debe vacunar a todos los nifios recién nacidos o en el primer contacto con los servicios de
salud antes del afio de edad. Todo nifio vacunado al nacer, o antes de cumplir un afio de edad, puede ser revacunado
al ingresar a la escuela primaria, la revacunacion sera por indicaciones epidemioldgicas y bajo responsabilidad médica.

6.1.5 Esquema: dosis Unica;
6.1.6 Dosis: 0.1 ml;

6.1.7 Contraindicaciones: no debe aplicarse a nifios con peso inferior a 2 kg, o con lesiones cutaneas en el sitio de
aplicacién, a personas inmunodeprimidas por enfermedad o por tratamiento, excepto infeccién por VIH en estado
asintomatico; tampoco se debera aplicar en caso de padecimientos febriles (mas de 38.5°C). Las personas que hayan
recibido transfusiones, o inmunoglobulina, esperaran cuando menos tres meses para ser vacunadas. No aplicar durante
el embarazo.

6.2 Vacuna tipo Sabin (VOP), antipoliomielitica;

6.2.1 La vacuna que se utiliza en México para prevenir la poliomielitis, es la oral de poliovirus atenuados tipo Sabin,
conocida también como VOP. Cada dosis de 0.1 ml contiene al menos 1°000,000 DICCso de poliovirus atenuados tipo [;
100,000 DICCsp del tipo Il y 600,000 DICCs del tipo 1l;

6.2.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra poliomielitis;
6.2.3 Administracion: oral;

6.2.4 Grupo de edad: suministrar a todos los nifios menores de cinco afos, y personas mayores de esta edad en
caso de riesgo epidemiolégico;

6.2.5 Esquema: al menos tres dosis, con intervalo de dos meses entre cada una, aplicandose la primera a los dos
meses de edad, la segunda a los cuatro y la tercera a los seis. Se aplicaran dosis adicionales a los nifios menores de
cinco afos, de conformidad con los Programas Nacionales de Salud;

6.2.6 Dosis: 0.1 ml, dos gotas;

6.2.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias; en caso de infeccién por VIH
asintomatico, no esta contraindicada por la OMS, pero se recomienda la aplicacion de vacuna Salk, si se cuenta con
ella. Padecimientos febriles agudos (fiebre superior a 38.5°C), enfermedades graves o pacientes que estén recibiendo
tratamiento con corticoesteroides u otros medicamentos inmunosupresores o citotéxicos. No administrar a convivientes
de individuos que tienen enfermedades inmunodeficientes o bajo tratamiento con inmunosupresores, o en nifios con
reacciones alérgicas a dosis anteriores, las personas que hayan recibido transfusiones, o inmunoglobulina, esperaran
cuando menos tres meses para ser vacunadas;

6.3 Vacuna Pentavalente (DPT+HB+Hib), contra la difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones invasivas por
Haemophilus influenzae tipo b;

6.3.1 La vacuna que se utiliza para prevenir difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones invasivas por
Haemophilus influenzae tipo b, es la DPT+HB+Hib. Cada dosis de 0.5 ml contendrd no menos de 30 U.l. de toxoide
diftérico, no menos de 60 U.l. de toxoide tetanico, no menos de 4 U.l. de Bordetella pertussis inactivada, adsorbida en
gel de sales de aluminio y 10 pg de proteina del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B recombinante.
Asimismo cada dosis debera contener no menos de 10 pug de polisacarido capsular purificado de Haemophilus
influenzae tipo b, unido por covalencia a toxoide tetanico 30 ug;

6.3.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones invasivas
por Haemophilus influenzae tipo b;

6.3.3 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en el tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo en
los menores de un afo; en el cuadrante superior externo del gluteo o en la regién deltoidea, si es mayor de un afo de
edad;
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6.3.4 Grupo de edad: se debe vacunar a nifios menores de cinco afios;

6.3.5 Esquema: tres dosis, con intervalo de dos meses entre cada una; la primera, a los dos meses de edad, la
segunda a los cuatro y la tercera los seis;

6.3.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida;

6.3.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
férmula, con inmunodeficiencias, excepto infeccién por VIH en estado asintomatico; padecimientos agudos febriles
(superiores a 38.5°C), enfermedades graves con o sin fiebre, o aquellas que involucren dafio cerebral, cuadros
convulsivos o alteraciones neurolégicas sin tratamiento o en progresion (el dafio cerebral previo no la contraindica).
Tampoco se administrara a nifios con historia personal de convulsiones u otros eventos graves (encefalopatia)
temporalmente asociados a dosis previas de la vacuna. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

6.4 Vacuna triple viral (SRP), contra sarampioén, rubéola y parotiditis.

6.4.1 La vacuna que se utiliza para prevenir el sarampién, rubéola y parotiditis es la SRP. Cada dosis de 0.5 ml debe
contener:

6.4.1.1 Virus atenuados de sarampidn, de las cepas Edmonston-Zagreb (cultivado en células diploides humanas), o
cepa Edmonston-Enders, o cepa Schwarz (cultivados en fibroblastos de embriéon de pollo); no menos de 3.0 log1o
DICCso y no mas 4.5 log1o DICCsyo;

6.4.1.2 Virus atenuados de rubéola cepa Wistar RA 27/3 cultivados en células diploides humanas MRC-5 o WI-38;
no menos de 3.0 log1o DICCsy;

6.4.1.3 Virus atenuados de la parotiditis cultivados en huevo embrionario de gallina o en células diploides, de las
cepas Rubini, o cepa Leningrad-Zagreb, o cepa Jeryl Lynn, o cepa Urabe AM-9, RIT 4385; no menos de 3.7 log1o
DICCsp a excepcion de la cepa Jeryl Lynn que debe contener no menos de 4.3 log1o DICCsyo;

6.4.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra sarampion, rubéola y parotiditis;
6.4.3 Administracion: subcutanea, aplicar en la region deltoidea del brazo izquierdo;

6.4.4 Grupo de edad: se debe vacunar a todos los nifios de uno a seis afios, o personas mayores hasta los doce
afios de edad en circunstancias de riesgo epidemioldgico;

6.4.5 Esquema: dos dosis de vacuna; la primera a los doce meses de edad; cuando esto no sea posible, el periodo
se ampliara hasta los cuatro afos y, la segunda, al cumplir los seis afios o ingresar a la escuela primaria;

6.4.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida;

6.4.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias que incluye a pacientes con
enfermedades hematooncoldgicas en quimio o radioterapia, excepto infeccién por VIH en estado asintomatico,
padecimientos agudos febriles (temperatura superior a 38.5°C), enfermedades graves o neuroldgicas, como
hidrocefalia, tumores del sistema nervioso central o cuadros convulsivos sin tratamiento. Tampoco debe aplicarse a
personas que padezcan leucemia (excepto si estan en remisién y no han recibido quimioterapia en los ultimos tres
meses), que reciban tratamiento con corticoesteroides por tiempo prolongado u otros medicamentos inmunosupresores
o citotoxicos. En el caso de la vacuna Schwarz, no se aplicara a personas con antecedentes de reaccion anafilactica a
las proteinas del huevo o neomicina. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, deben esperar
tres meses para ser vacunadas.

6.5 Vacuna DPT, contra difteria, tos ferina y tétanos

6.5.1 La vacuna que se utiliza para prevenir la difteria, tos ferina y tétanos es la DPT. Cada dosis de 0.5 ml contiene
no mas de 30 Lf de toxoide diftérico, no mas de 25 Lf de toxoide tetanico y no mas de 15 UO de Bordetella pertussis
adsorbidas en gel de sales de aluminio;

6.5.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa de refuerzo contra difteria, tos ferina y tétanos;
6.5.3 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en el cuadrante superior externo del gluteo o regién deltoidea;
6.5.4 Grupo de edad: se debe vacunar a nifios de dos a cuatro afios;

6.5.5 Esquema: en nifios con tres dosis de vacuna pentavalente, se aplican dos refuerzos: el primero, a los dos
afios y el segundo a los cuatro afios de edad;

6.5.6 Dosis: 0.5 ml;

6.5.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
férmula, con inmunodeficiencias, excepto infeccion por VIH en estado asintomatico, padecimientos agudos febriles
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(superiores a 38.5°C), enfermedades graves con o sin fiebre, o aquellas que involucren dafio cerebral, cuadros
convulsivos o alteraciones neurolégicas sin tratamiento o en progresion (el dafio cerebral previo no la contraindica).
Tampoco se administrara a nifios con historia personal de convulsiones u otros eventos clinicos graves (encefalopatia)
temporalmente asociados a dosis previas de la vacuna. Las personas transfundidas, o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

6.6 Vacuna Doble viral (SR) contra el sarampion y rubéola.
6.6.1 La vacuna que se utiliza para prevenir el sarampién y la rubéola es la SR. Cada dosis de 0.5 ml debe contener;

6.6.1.1 Virus atenuados de sarampidn, de las cepas Edmonston-Zagreb (cultivado en células diploides humanas), o
cepa Edmonston-Enders, o cepa Schwarz (cultivados en fibroblastos de embriéon de pollo); no menos de 3.0 log1o
DICCso y no mas 4.5 log1o DICCso;

6.6.1.2 Virus atenuados de rubéola cepa Wistar RA 27/3 cultivado en células diploides humanas MRC-5 o WI-38; no
menos de 3.0 log1o DICCso;

6.6.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra el sarampion y la rubéola;
6.6.3 Administracion: subcutanea, aplicar en la region deltoidea del brazo izquierdo;

6.6.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar a partir del afio de edad bajo condiciones particulares de riesgo
de epidemias (acumulacion de susceptibles equivalente a una cohorte de nacimientos); o durante epidemias; mujeres
en edad fértil no embarazadas y mujeres en posparto inmediato; adultos en riesgo epidemiolégico: trabajadores de la
salud, estudiantes de ensefianza media y superior, empleados del ejército y la armada, prestadores de servicios
turisticos, asimismo, personas en riesgo epidemioldgico y seropositivos al VIH que aun no desarrollan el cuadro clinico
del SIDA;

6.6.5 Esquema: dosis Unica;
6.6.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida;

6.6.7 Contraindicaciones: no suministrar a mujeres embarazadas, personas con inmunodeficiencias, excepto
infeccion por VIH en estado asintomatico; padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C), padecimientos
neuroldgicos activos o degenerativos y cuadros convulsivos sin tratamiento. Tampoco debe aplicarse a personas que
padezcan leucemia (excepto si esta en remision y los pacientes no han recibido quimioterapia los ultimos tres meses),
linfoma, neoplasias, o personas que estén recibiendo tratamiento con corticoesteroides u otros medicamentos
inmunosupresores o citotéxicos. En el caso de la vacuna Schwarz, no debe aplicarse a personas con antecedente de
reaccion anafilactica a las proteinas del huevo o neomicina. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, deben esperar tres meses para ser vacunadas;

6.6.7.1 En mujeres de edad fértil, se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias posteriores a la aplicacion
del bioldgico.

6.7 Toxoides DT; Td, contra difteria y tétanos.

6.7.1 Toxoide DT: Cada dosis de 0.5 ml contendra no mas de 20 Lf de toxoide diftérico; no mas de 20 Lf de toxoide
tetanico adsorbidas en gel de sales de aluminio;

6.7.1.1 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra difteria y tétanos;

6.7.1.2 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en el tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo
en los menores de un afo; en la regién deltoidea o en el cuadrante superior externo del gluteo, si es mayor de un afio
de edad;

6.7.1.3 Grupo de edad: se debe vacunar a nifios menores de cinco afos;

6.7.1.4 Esquema: se debe aplicar en menores de cinco afios de edad, que presentan contraindicaciones a la
fraccion pertussis de la vacuna DPT+HB+Hib o DPT; el esquema es el mismo que el de la DPT+HB+Hib. Si los nifios
han recibido una o mas dosis de DPT+HB+Hib o DPT, se administraran las dosis de DT hasta completar el esquema
establecido;

6.7.1.5 Dosis: 0.5 ml;

6.7.1.6 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias, excepto infeccién por VIH en estado
asintomatico, padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C), y enfermedades graves. No administrar en personas
con antecedentes de hipersensibilidad secundaria a la aplicacion de una dosis previa. Las personas transfundidas o
que han recibido inmunoglobulina, deberan esperar tres meses para ser vacunadas.

6.7.2 Toxoide Td: Cada dosis de 0.5 ml contiene un maximo de 5 Lf de toxoide diftérico; no mas de 20 Lf de toxoide
tetanico adsorbidos en gel de sales de aluminio;

6.7.2.1 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra difteria y tétanos;
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6.7.2.2 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en la region deltoidea o en el cuadrante superior externo del
gluteo;
6.7.2.3 Grupo de edad: se debe vacunar a personas mayores de cinco afos;

6.7.2.4 Esquema: se debe utilizar en personas mayores de cinco afios de edad; las personas que completaron su
esquema con DPT+HB+Hib o DPT recibiran una dosis cada diez afios. Las no vacunadas, o con esquema incompleto
de DPT+HB+Hib o DPT, recibiran al menos dos dosis, con intervalo de cuatro a ocho semanas entre cada una y
revacunacion cada diez afios, salvo situaciones especiales. En las mujeres embarazadas, la vacuna se debe aplicar en
cualquier edad gestacional, de preferencia en el primer contacto con los servicios de salud; aplicar al menos dos dosis,
con intervalo de cuatro a ocho semanas entre cada una, posteriormente una dosis de refuerzo con cada embarazo
hasta completar cinco dosis y revacunacion cada diez afios; podra revacunarse cada 5 afios en zonas de alta endemia
tetanigena;

6.7.2.5 Dosis: 0.5 ml;

6.7.2.6 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a algin componente de la vacuna,
inmunodeficiencias, excepto infecciéon por VIH en estado asintomatico padecimientos agudos febriles (superiores a
38.5°C) y enfermedades graves. Cuando exista historia de reaccion grave de hipersensibilidad o eventos neuroldgicos
relacionados con la aplicacion de una dosis previa. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina,
deberan esperar tres meses para ser vacunadas, salvo en aquellos casos de traumatismos con heridas expuestas ya
que puede aplicarse simultdneamente con antitoxina, independientemente de transfusién o aplicacion de
inmunoglobulinas.

6.8 Vacuna contra hepatitis B (recombinante).

6.8.1 Preparacion purificada del antigeno de superficie del virus de la hepatitis (AgsHB), producida con técnica de
acido desoxirribonucleico recombinante en células procaridticas o eucaridticas, a partir del cultivo de una levadura,
transformada por la insercidon en su genoma del gen que codifica para el antigeno de superficie viral, cada 1.0 ml
contiene 20 ug de antigeno de superficie ADN recombinante del VHB (AgsHB);

6.8.2 Indicaciones: para la inmunizacioén activa contra la infeccion por virus de la hepatitis B, en prevencion de sus
consecuencias potenciales como son la hepatitis aguda y crénica, la insuficiencia y la cirrosis hepatica y el carcinoma
hepatocelular;

6.8.3 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en la cara anterolateral externa del muslo en los menores de
un afo, si es mayor de un afo de edad, en la regién deltoidea o en el cuadrante superior externo del gluteo;

6.8.4 Grupos de edad y de riesgo: se puede aplicar la vacuna desde el nacimiento; se debe vacunar a trabajadores
de la salud en contacto directo con sangre, hemoderivados y liquidos corporales; pacientes hemodializados y
receptores de factores VIII o IX; hijos de madres seropositivas al VHB; hombres y mujeres con multiples parejas
sexuales; convivientes con personas seropositivas al VHB; grupos de poblacién cautiva; trabajadores de los servicios
de seguridad publica; usuarios de drogas intravenosas y viajeros a sitios de alta endemia;

6.8.5 Esquema de Vacunacion: personas que no recibieron vacuna pentavalente: dos dosis separadas por un
minimo de 4 semanas. Nifios recién nacidos: cuando las madres son portadoras del virus de la Hepatitis B; dos dosis
separadas por un minimo de 4 semanas y posteriormente iniciar vacuna pentavalente. En pacientes con hemodialisis se
recomiendan dos dosis con un mes de intervalo entre la primera y la segunda y una dosis de refuerzo un afio después;

6.8.6 Dosis: 0.5 ml (10 pg) en nifios menores de 11 afios de edad; 1.0 ml (20 ug) en personas de 11 afios de edad
en adelante. Pacientes con insuficiencia renal: nifios 1.0 ml (20 pg), adultos 2.0 ml (40 ug);

6.8.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias, (a excepcién de la infeccion por VIH en
estado asintomatico), estados febriles, infecciones severas, alergia a los componentes de la vacuna incluyendo el
timerosal, embarazo y enfermedad grave con o sin fiebre. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

6.9 Vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b.

6.9.1 Las vacunas que se utilizan para prevenir las infecciones invasivas por Haemophilus influenzae del tipo b
(meningoencefalitis, neumonia, epiglotitis, etc.), estan elaboradas con polisacaridos del tipo b de la bacteria, unidos a
diferentes proteinas acarreadoras, algunas de las cuales son proteinas de membrana externa de Neisseria meningitidis,
toxoide diftérico y toxoide tetanico. Las vacunas inducen inmunidad solamente contra el polisacarido b de Haemophilus
influenzae y no contra los acarreadores. Cada 0.5 ml contiene desde 7.5 hasta 25 ug de polisacarido capsular b, del
agente;

6.9.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra infecciones invasivas por Haemophilus influenzae tipo b;
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6.9.3 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en la cara anterolateral externa del muslo en los menores de
un afo, si es mayor de un afo de edad, en la regién deltoidea o en el cuadrante superior externo del gluteo;

6.9.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar a menores de dos afios, nifios y personas cuyas condiciones de
salud predisponen al desarrollo de infecciones por bacterias encapsuladas (disfuncién esplénica, esplenectomia,
enfermedad de Hodgkin, anemia de células falciformes, neoplasias del sistema hematopoyético o inmunodeficiencias);

6.9.5 Dosis: aplicar en los menores de 12 meses de edad tres dosis de 0.5 ml con un intervalo entre cada una de
dos meses, aplicandose idealmente la primera a los dos meses, la segunda a los cuatro y la tercera a los seis meses de
edad;

6.9.6 Esquema de Vacunacioén: en nifilos que no recibieron vacuna pentavalente: cuando se inicia el esquema de
vacunacion entre los 12 y 14 meses, solo se requieren dos dosis, con intervalo entre las mismas de sesenta dias; si la
vacunacion se inicia a partr de los 15 meses de edad, so6lo se necesita una dosis.
La dosis es Unica, para personas en riesgo epidemioldgico;

6.9.7 Contraindicaciones: no suministrar a embarazadas, personas con fiebre mayor de 38.5°C, o antecedentes de
hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacuna. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

6.10 Vacuna contra Influenza.

6.10.1 Las vacunas que se utilizan para prevenir la influenza contienen comunmente dos subtipos de virus de
influenza A y un subtipo de influenza B recomendadas por la OMS. Los virus son cultivados en embrién de pollo. Las
vacunas pueden ser de virus completos inactivados, de virus fraccionados, o de subunidades. En general, cada dosis
de vacuna contiene 15 ug de hemaglutinina de cada una de las cepas recomendadas;

6.10.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la infeccién por virus de la influenza;
6.10.3 Administracion: intramuscular, aplicar preferentemente en la regidn deltoidea del brazo izquierdo;

6.10.4 Grupo de edad y de riesgo: se debe vacunar a partir de los 6 meses de edad; los nifios deberan recibir la
vacuna fraccionada. Se vacunara preferentemente a personas de 60 afios y mas, personas con enfermedades crénicas
de tipo cardiovascular, pulmonar o renal, metabdlicas como diabetes, anemia severa e inmunosupresion por tratamiento
o por enfermedad. Recomendable en sujetos con trasplantes;

6.10.5 Esquema: una dosis anual; en los meses previos a cada temporada invernal, la vacuna puede aplicarse
simultdneamente con la vacuna antineumocdccica, pero en sitios separados y con diferentes jeringas;

6.10.6 Dosis: 0.5 ml;

6.10.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la
vacuna (especialmente al tiomersal o timerosal), enfermedades febriles agudas, no aplicarse a personas con
antecedentes de alergia a las proteinas del huevo, con fiebre mayor de 38.5°C, enfermedad grave con o sin fiebre y
mujeres embarazadas. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser
vacunadas.

6.11 Vacuna contra neumococo (23 serotipos).

6.11.1 La vacuna que se utiliza para prevenir infecciones por Streptococcus pneumoniae contra 23 serotipos: 1, 2, 3,
4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F (nomenclatura danesa), es una
preparacion polivalente de polisacaridos capsulares de los serotipos mencionados. Cada dosis de 0.5 ml contiene 25 ug
de cada uno de ellos (en total 575 ug), disueltos en solucién salina isotdnica. Las vacunas contienen en términos
generales, aproximadamente el 90% de los serotipos que producen la enfermedad en los distintos paises;

6.11.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra la infeccion por Streptococcus pneumoniae (serotipos 1, 2, 3,
4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F);

6.11.3 Administracién: via subcutanea o intramuscular, aplicar en la regién deltoidea;

6.11.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar a nifios mayores de 2 afios con enfermedad cronica y riesgo de
infeccion neumocdccica como: anemia de células falciformes, esplenectomizados, estados asociados con
inmunodeficiencias, fistulas del canal raquideo, sindrome nefrético. Adultos con alto riesgo de infeccidn neumocdccica
por: disfuncién esplénica, anemia de células falciformes, asplenia anatéomica, esplenectomizados, enfermedad de
Hodgkin, mieloma multiple, alcoholismo, cirrosis, insuficiencia renal, fistulas de liquido cefalorraquideo, enfermedad
pulmonar cronica. Adultos y nifios mayores de 2 afios con infeccidn por virus de la inmunodeficiencia humana en estado
asintomatico. Adultos sanos de 60 afios y mas;
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6.11.5 Esquema: dosis Unica, con un refuerzo cada 5 afos. La vacuna puede aplicarse simultdneamente con la de
influenza viral, pero en sitios separados y con jeringas diferentes;

6.11.6 Dosis: 0.5 ml;

6.11.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a algin componente de la vacuna, no
aplicarse en pacientes con temperatura mayor a 38.5°C, antecedentes de reacciones severas en dosis previas, no
administrarse a niflos menores de dos afos, no se recomienda la vacunacion en mujeres embarazadas. Las personas
transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7. Vacunas no incluidas en el esquema de vacunacién universal
7.1 Vacuna tipo Salk (VIP) contra la poliomielitis.

7.1.1 Esta vacuna es preparada a partir de cepas de los tres serotipos de poliovirus (cepa Mahong para el tipo 1,
cepa MEF-I para el tipo 2 y Sabubett para el tipo 3), los virus se cultivan en tejidos de rifién de mono, lineas humanas
de células diploides o células Vero. Los poliovirus 1, 2 y 3 se inactivan con formalina y se mezclan en proporcion de 20,
2 y 4 unidades de antigeno D, respectivamente. Existe la vacuna VIPe o VIP-Ep elaborada segun el método de Van
Weezel donde desarrollan las cepas de Salk en grandes fermentadores por medio de técnicas de cultivos de
microportadores, lo que hace posible la produccion masiva de vacunas. La formula contiene 40, 8 y 32 unidades de
antigeno D de los poliovirus 1, 2y 3;

7.1.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la poliomielitis;

7.1.3 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en el tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo en
los menores de un afno, si es mayor de un afio de edad, en la regidon deltoidea o en el cuadrante superior externo del
gluteo;

7.1.4 Grupo de edad: menores de seis afios;

7.1.5 Esquema: 4 dosis de VIP, a los 2 meses de edad, la segunda a los 4, la tercera a los 6 meses y la cuarta entre
los 4 a 6 afios de edad; adicionalmente se deben aplicar dos dosis de VOP, la primera entre los 12 a 18 meses y la
segunda entre los 4 a 6 anos;

7.1.6 Dosis: 0.5 ml.

7.1.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
férmula, o que presenten reaccion alérgica a la estreptomicina, neomicina y polimixina B. Las personas transfundidas o
que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7.2 Vacuna contra neumococo (7 serotipos).

7.2.1 La vacuna que se utiliza para prevenir infecciones por Streptococcus pneumoniae contra siete serotipos: 4, 6B,
9V, 14, 18C, 19F y 23F, es la vacuna conjugada heptavalente, la cual es una solucién estéril de sacaridos de los
antigenos capsulares de los serotipos mencionados, conjugados individualmente a la proteina diftérica CRM197. Los
polisacaridos individuales se preparan a partir de la purificacion del caldo de cultivo para cada serotipo. Cada dosis de
0.5 ml contiene, 2 yg de cada serotipo y aproximadamente 20 ug de proteina diftérica CRM197, 0.5 ug de fosfato de
aluminio como adyuvante y 4.5 ug de cloruro de sodio;

7.2.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra infecciones neumocdccicas invasivas causadas por
Streptococcus pneumoniae serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y 23F;

7.2.3 Administracion: intramuscular, en menores de un afio de edad en el tercio medio de la cara anterolateral
externa del muslo, en nifios de un afio y mas en regién deltoidea o en el cuadrante superior externo del gluteo;

7.2.4 Grupos de edad y de riesgo: menores de 2 afios de edad. Nifios con enfermedad cronica y riesgo de infeccion
neumocéccica como: VIH positivos, anemia de células falciformes, esplenectomizados, inmunodeficiencias, fistulas del
canal raquideo, sindrome nefritico, fibrosis quistica y asplenia;

7.2.5 Esquema: tres dosis; a los 2, 4 y 6 meses de edad, y un refuerzo entre los 12 y 15 meses de edad;
7.2.6 Dosis: 0.5 ml;

7.2.7 Contraindicaciones: no suministrar, a personas con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes de la vacuna, incluyendo el toxoide diftérico, no suministrar a personas con
inmunodeficiencias, a excepciéon de la infecciéon por VIH asintomatica, padecimientos agudos febriles (superiores a
38.5°C), tampoco debe aplicarse a personas que estén recibiendo tratamiento con corticosteroides u otros
medicamentos inmunosupresores o citotoxicos. No administrarse a mujeres embarazadas. Las personas transfundidas
0 que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.
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7.3 Vacuna contra la hepatitis A.

7.3.1 Existen varios tipos de vacunas contra la hepatitis A, algunas inactivadas y otras de virus atenuados, ambas
han mostrado buena inmunogenicidad y tolerancia. Las vacunas de uso comun en América corresponden a las cepas
vacunales HM 175 y CR-326 F y GBM, cultivadas en células diploides humanas MRC-5, inactivadas con formaldehido y
adsorbidas en gel de sales de aluminio como adyuvante. Existe la vacuna combinada de hepatitis A y B de adecuada
seguridad y eficacia; actualmente se produce una vacuna inactivada de avanzada tecnologia virosémica contra la
hepatitis A, en donde los virosomas sirven de adyuvante. Cada dosis de 0.5 ml contiene por lo menos 500 unidades RIA
del antigeno del virus de hepatitis A (cepa RG-SB);

7.3.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la infeccién por virus de la hepatitis A;
7.3.3 Administracion: intramuscular, aplicar en regién deltoidea o en el cuadrante superior externo del gluteo;

7.3.4 Grupos de edad y de riesgo: nifios a partir de los dos afios de edad, adolescentes y adultos que vivan en
zonas de alta endemia de la enfermedad y en &areas con brotes epidémicos, contactos familiares
de un caso, viajeros a zonas endémicas, pacientes con hepatopatia cronica, homosexuales, trabajadores de
guarderias, manipuladores de alimentos, trabajadores y personal sanitario o no sanitario de hospitales o centros
asistenciales y militares;

7.3.5 Esquema: dos dosis, la primera corresponde al dia cero y la segunda a partir de los 6 a 12 meses de la
primera. En el caso de la vacuna combinada con antigenos de hepatitis A y B se aplican dos dosis, con intervalo de un
mes entre cada dosis;

7.3.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna inactivada en personas de 2 a 18 afios de edad y 1 ml en personas de 19 afos en
adelante. Con la vacuna virosdmica se requieren dos dosis de 0.5 ml cada una y se aplica en nifios de 2 afios en
adelante, adolescentes y adultos;

7.3.7 Contraindicaciones: no suministrar a nifios menores de 2 afios, o personas con sensibilidad a algun
componente de la vacuna, fiebre, embarazo y lactancia. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7.4 Vacuna DPaT.

7.4.1 DPaT: Existe en dos presentaciones: cada dosis de 0.5 ml contiene >30 U.l. de toxoide diftérico, >40 U.l. de
toxoide tetanico y el componente acelular de pertussis que contiene: 25 yg de toxina pertussis, 25 ug de hemaglutinina
fibrosa y 8 pg de pertactina; adsorbidas en fosfato de aluminio, o la vacuna acelular con cinco componentes contra tos
ferina: cada 0.5 ml contiene: toxoide pertusico 10 ug, hemaglutinina filamentosa 5 ug, fimbrias 5 pg, pertactina 3 pg y
toxoide diftérico >30 U.l., toxoide tetanico >40 U.l., absorbidos en sales de aluminio 0.33 mg, contiene fenoxi-etanol
0.6% +0.1% v/v como agente de conservacion;

7.4.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra difteria, tos ferina y tétanos;

7.4.3 Administracion: intramuscular, en menores de un afio de edad en el tercio medio de la cara anterolateral
externa del muslo, en nifios de un afio y mas en regién deltoidea o en el cuadrante superior externo del gluteo;

7.4.4 Grupo de edad: en lactantes a partir de los 2 meses de edad;

7.4.5 Esquema: tres dosis, con un intervalo de dos meses entre cada una, a los 2, 4 y 6 meses de edad, en nifios
con tres dosis de vacuna pentavalente, se aplican dos refuerzos: el primero, a los dos afios y el segundo a los cuatro
afnos de edad;

7.4.6 Dosis: 0.5 ml;

7.4.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias, a excepcién de la infeccién por VIH
asintomatica, padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°), enfermedades graves con o sin fiebre, o aquellas que
involucren dafio cerebral, cuadros convulsivos o alteraciones neuroldgicas sin tratamiento o en progresion (el dafio
cerebral previo no la contraindica). Tampoco se administrara a nifios con historia personal de convulsiones u otros
eventos clinicos graves (encefalopatia) temporalmente asociados a dosis previas de la vacuna. Las personas
transfundidas, o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7.5 Vacuna contra varicela zoster.

7.5.1 Es una vacuna de virus vivos atenuados, cultivados en células diploides humanas MRC-5, derivadas de la
cepa OKA-RIT, cada dosis individual debe contener no menos de 2000 UFP;

7.5.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la infeccidn por virus de la varicela zéster;
7.5.3 Administracion: subcutanea, aplicar en la region deltoidea del brazo izquierdo;
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7.5.4 Grupo de edad: nifios mayores de 12 meses de edad hasta los 13 afios; se puede aplicar a los adolescentes y
adultos en riesgo;

7.5.5 Esquema: nifios entre 12 meses hasta los 13 afios de edad, se aplica una sola dosis; mayores de 13 afios, se
aplican 2 dosis con intervalo de 4 a 8 semanas entre cada una;

7.5.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida;

7.5.7 Contraindicaciones: no suministrar a mujeres embarazadas ni durante el periodo de lactancia, a personas con
reacciones anafilacticas a algin componente de la vacuna, incluyendo la neomicina, inmunodeficiencia primaria y
adquirida (incluye tanto la infeccion asintomatica por VIH como el SIDA) y personas con tuberculosis activa no tratada.
Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7.6 Vacuna contra el sarampion.

7.6.1 La utilizada para prevenir el sarampién, es de virus atenuados de las cepas Edmonston-Zagreb o cepa
Schwarz y se presenta sola, combinada con rubéola (vacuna doble viral) o rubéola y parotiditis (vacuna triple viral).
Cada dosis de 0.5 ml contiene, al menos, 3 log1o y hasta 4.5 log1o DICCso de virus atenuados de sarampién;

7.6.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra el sarampion;
7.6.3 Administracion: subcutanea, aplicar en la region deltoidea del brazo izquierdo;

7.6.4 Grupo de edad y de riesgo: se debe vacunar a partir de los doce meses de edad, en circunstancias de riesgo
epidemioldgico y seropositivos al VIH que aun no desarrollan el cuadro clinico del SIDA;

7.6.5 Esquema: dosis Unica;
7.6.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida;

7.6.7 Contraindicaciones: no suministrar, a personas con inmunodeficiencias excepto infeccién por VIH en estado
asintomatico, padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C), enfermedades graves o neurolégicas como
hidrocefalia, tumores del sistema nervioso central o cuadros convulsivos sin tratamiento, historia de anafilaxia con la
neomicina. Tampoco debe aplicarse a personas que padezcan leucemia (excepto si estd en remision y los pacientes no
han recibido quimioterapia los ultimos tres meses), linfoma, neoplasias, o personas que estén recibiendo tratamiento
con corticosteroides u otros medicamentos inmunosupresores o citotoxicos. En el caso de la vacuna con la cepa del
virus Schwarz, no debe aplicarse a personas con antecedente de reacciéon anafilactica a las proteinas del huevo o
neomicina. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, deben esperar tres meses para ser
vacunadas;

7.6.7.1 En mujeres de edad fértil, se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias posteriores a la aplicacion
del bioldgico.

7.7 Vacuna contra la rubéola.

7.7.1 Virus atenuados, provenientes generalmente de las cepas Wistar RA 27/3, o de la cepa Cendehill; se presenta
sola, combinada con el componente sarampién (vacuna doble viral) o sarampién y parotiditis (vacuna triple viral). Cada
dosis de 0.5 ml contiene, al menos, 3 logig DICCso de virus atenuados de rubéola;

7.7.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la rubéola;
7.7.3 Administracion: subcutanea, aplicar en la region deltoidea del brazo izquierdo;
7.7.4 Grupo de edad: a partir de los doce meses de edad, en circunstancias de riesgo epidemiolégico;

7.7.5 Esquema: dosis Unica, cuando se administra a menores de cinco afos, se recomienda aplicar una segunda
dosis, entre los seis y los catorce afios de edad, para la prevencion del sindrome de la rubéola congénita;

7.7.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida;

7.7.7 Contraindicaciones: no suministrar a mujeres embarazadas; personas con fiebre mayor a 38°C; que padezcan
enfermedades graves, inmunodeficiencias congénitas o con infeccién por VIH con inmunodeficiencia grave, o que estén
recibiendo tratamiento con corticoesteroides u otros medicamentos inmunosupresores o citotoxicos. No debe aplicarse
a personas con antecedente de reaccion anafilactica a la neomicina. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, deben esperar tres meses para ser vacunadas;

7.7.7.1 En mujeres de edad fértil, se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias posteriores a la aplicacion
del bioldgico.

7.8 Vacuna contra la parotiditis.

7.8.1 Virus atenuados, se presenta sola o combinada con los componentes sarampién y rubéola (vacuna triple viral).
Cada dosis de 0.5 ml contiene, al menos, 3.7 logio DICCso de virus atenuados de parotiditis;
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7.8.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la parotiditis;
7.8.3 Administracion: subcutanea, aplicar en la region deltoidea del brazo izquierdo;

7.8.4 Grupo de edad: menores de cinco afos, a partir de los doce meses, y escolares. Sélo bajo condiciones
particulares de epidemias, se puede aplicar a una edad mas temprana; en este caso, debe haber una dosis de refuerzo
a los doce meses, ya que los anticuerpos maternos pueden interferir con la eficacia de la vacuna; ademas, personas en
riesgo epidemioldgico y seropositivos al VIH que aun no desarrollan el cuadro clinico de SIDA;

7.8.5 Esquema: dosis Unica;
7.8.6 Dosis: Una sola, de 0.5 ml de vacuna reconstituida;

7.8.7 Contraindicaciones: no suministrar a embarazadas, personas con fiebre mayor a 38.5°C, o que padezcan
leucemia (excepto si esta en remisién y los pacientes que han recibido quimioterapia los ultimos tres meses), linfoma,
neoplasias, o inmunodeficiencia (a excepcién de la infeccion por VIH asintomatica), o personas que estén recibiendo
tratamiento con corticoesteroides u otros medicamentos inmunosupresores o citotoxicos; tampoco debe aplicarse a
aquellas con antecedente de reaccion anafilactica a las proteinas del huevo o a la neomicina. Las personas
transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, deben esperar tres meses para ser vacunadas. Una posible reaccién
secundaria es la orquitis;

7.8.7.1 En mujeres de edad fértil, se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias posteriores a la aplicacion
del bioldgico.

7.9 Vacuna parenteral contra el colera.

7.9.1 La vacuna que se utiliza para prevenir la infeccion del célera, es una preparacion polivalente que contiene dos
serotipos de Vibrio cholerae inactivados, Ogawa e Inaba, en concentracion no menor de 8 x 10° bacterias por dosis.
Cada dosis de 0.25 ml contiene:

Serotipo INABA:

- Biotipo clasico 2 billones
- Biotipo El Tor 2 billones
Serotipo OGAWA:

- Biotipo clasico 2 billones
- Biotipo El Tor 2 billones
- Fenol 1.25mg

- Excipiente c.b.p. 0.5ml

7.9.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra el colera;

7.9.3 Administracion: intramuscular profunda, aplicar en tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo en
los menores de un afio, en la region deltoidea o en el cuadrante superior externo del gluteo si es mayor de un afio de
edad;

7.9.4 Grupo de edad: a partir de los siete meses de edad. No se debe vacunar a viajeros en transito por paises
donde este padecimiento es endémico, ya que puede causar una falsa sensacion de seguridad; sin embargo, es posible
que alguno exija el certificado de vacunacion (Pakistan y la India), lo cual, en ocasiones, hace necesaria su aplicacion;

7.9.5 Esquema: aplicar dos dosis; la segunda se aplica entre 10 y 28 dias después de la primera;
7.9.6 Dosis: de siete meses a diez afos de edad, 0.25 ml; de los once o mas afios se aplica 0.5 ml;

7.9.7 Contraindicaciones: no debe aplicarse a menores de siete meses, ni a pacientes que cursen con cualquier
enfermedad infecciosa, aguda o cronica, o en forma simultanea con la vacuna para la fiebre amarilla, se recomienda no
administrarla durante el embarazo. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres
meses para ser vacunadas.

7.10 Vacuna oral contra colera.

7.10.1 Vacuna cuya composicidon contiene como minimo, 2 x 10° gérmenes vivos de la cepa atenuada de Vibrio
cholerae CVD 103 HgR, en forma liofilizada;

7.10.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra el colera;
7.10.3 Administracioén: oral;
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7.10.4 Grupo de edad: personas mayores de dos afios, se debe vacunar exclusivamente a grupos de poblacion que
se sometan a exposicion temporal, como es el caso de los viajeros o personal de salud que se encuentre integrado a
brigadas de atencion a poblacion en areas de riesgo alto por epidemias, o a regiones endémicas;

7.10.5 Esquema: aplicar dosis Unica, si se viaja de regiones no endémicas a endémicas, se debe recomendar una
revacunacion cada seis meses;

7.10.6 Dosis: aplicar una dosis oral de células vivas atenuadas en suspensién de 50 a 100 ml, de solucién
amortiguadora prescrita con una hora de ayuno antes y después de la toma;

7.10.7 Contraindicaciones: no debe administrarse a nifios menores de dos afos, ni a pacientes con enfermedades
febriles e infecciones intestinales agudas; tampoco durante y hasta siete dias después de un tratamiento con
sulfonamidas o antibiéticos, e hipersensibilidad contra la vacuna y los componentes de la solucién amortiguadora,
inmunodeficiencia congénita o adquirida; y tratamiento simultaneo con inmunosupresores o antimitoticos. Las personas
transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7.11 Vacuna contra fiebre amarilla.

7.11.1 Es una vacuna compuesta por virus atenuados de la fiebre amarilla. Se presenta liofilizada en un medio
estabilizante, que contiene como minimo 1,000 DICCso. Es obtenida, conforme a las indicaciones de la OMS, por
multiplicaciéon del virus de la fiebre amarilla, cepa 17D cultivada en células de embrién de pollo, exentos de leucosis
aviar;

7.11.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra la fiebre amarilla;
7.11.3 Administracién: subcutanea, aplicar en la regién deltoidea del brazo izquierdo;

7.11.4 Grupo de edad: personas mayores de cuatro meses, que viajen hacia zonas selvaticas de paises donde la
fiebre amarilla es endémica;

7.11.5 Esquema: dosis Unica, con refuerzos cada diez afios;
7.11.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida;

7.11.7 Contraindicaciones: no debe suministrarse a menores de seis meses, ni a pacientes que cursen cualquier
enfermedad infecciosa, aguda o cronica. Esta contraindicada en personas con alergia al huevo, con deficiencia
inmunitaria grave y durante el embarazo. En casos de epidemia podra vacunarse a las mujeres embarazadas y a los
nifios a partir de los cuatro meses de edad. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran
tres meses para ser vacunadas.

7.12 Vacuna parenteral contra fiebre tifoidea.

7.12.1 La vacuna que se utiliza para prevenir la fiebre tifoidea es una preparacién de bacterias muertas de
Salmonella typhi. Contiene: 500 a 1,000 millones de microorganismos por mililitro;

7.12.2 Indicaciones: para la inmunizacioén activa contra la fiebre tifoidea;
7.12.3 Administracion: subcutanea o intradérmica;
7.12.4 Grupo de edad: personas mayores de 10 afios bajo condiciones particulares de riesgo;

7.12.5 Esquema: inmunizacién primaria; personas mayores de 10 afos, aplicar dos dosis de 0.5 ml por via
subcutanea, o 0.1 ml por via intradérmica, con un intervalo de cuatro semanas entre cada dosis. Bajo condiciones de
exposicion continua o repetida, a trabajadores de laboratorio y manejadores de alimentos debera administrarse una
dosis de refuerzo, al menos cada tres afios. Se aplicara un refuerzo a las personas en riesgo, que a continuacién se
sefialan:

7.12.5.1 Personas que tengan contacto estrecho con un caso de fiebre tifoidea, o portador conocido de Salmonella
typhi;

7.12.5.2 Contactos en brotes de fiebre tifoidea;

7.12.5.3 Personas que viajan hacia areas donde la fiebre tifoidea es endémica;

7.12.5.4 Grupos de alto riesgo, como desnutridos y personas que, por su trabajo, consumen alimentos fuera de su
hogar (puestos ambulantes);

7.12.5.5 Personal de laboratorio que manipula muestras de Salmonella typhi;
7.12.5.6 Personal en contacto con excretas.
7.12.6 Dosis: 0.5 ml por via subcutanea, o 0.1 ml por via intradérmica;

7.12.7 Contraindicaciones: no se debe suministrar a pacientes con padecimientos febriles agudos graves, hepaticos,
cardiacos, renales o inmunodeficiencias, ni durante la aplicacién de adrenocorticotropina o corticoesteroides. Tampoco
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es recomendable aplicarla a niflos menores de diez afos. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7.13 Vacuna oral contra fiebre tifoidea.

7.13.1 Vacuna cuya composicion contiene por lo menos 2 x 10° gérmenes vivos de la cepa atenuada de Salmonella
typhi Ty21a;

7.13.2 Indicaciones: para inmunizacion activa contra la fiebre tifoidea;
7.12.3 Administracion: oral;

7.13.4 Grupo de edad: a partir de los seis afios de edad. Debera aplicarse a personas o grupos de poblacién en
casos de viajes a paises meridionales y del sur de Europa;

7.13.5 Esquema: independientemente de la edad, se deben tomar tres dosis (capsulas); una capsula los dias 0, 3 y
5, una hora antes de la comida, con liquido frio o tibio (agua, leche, etc.). Si se viaja de regiones no endémicas a otras
endémicas, se debera recomendar una revacunacion anual;

7.13.6 Dosis: una capsula;

7.13.7 Contraindicaciones: No suministrar a personas con hipersensibilidad contra los componentes de la vacuna
(reacciones alérgicas en vacunaciones anteriores); inmunodeficiencia congénita o adquirida; tratamiento simultaneo con
inmunosupresores o antimitéticos, embarazo o personas inmunocomprometidas. Pacientes con padecimientos febriles
e infecciones intestinales agudas, tampoco durante y hasta tres dias después de un tratamiento antibiético, por razén
de una posible inhibicién de crecimiento del germen vacunal. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

7.14 Vacunas antirrabicas para uso humano.

7.14.1 Las vacunas que se utilizan en el pais pueden ser producidas en células diploides (HCDV), células vero o
fibroblastos de embrién de pollo (PCEC);

7.14.1.1 Vacuna antirrabica humana producida en células diploides (HCDV); esta preparada con cepas de virus fijo
PITMAN-MOORE PM (de origen Pasteur), (adaptado a las células diploides humanas, WISTAR PM/WI-38-1503-3M), e
inactivada con Beta-propiolactona, la vacuna presenta trazas de estreptomicina y neomicina, por lo que debera tenerse
precaucion en personas alérgicas a estas drogas. Cada dosis individual humana debe contener no menos de 2.5
U.l./ml;

7.14.1.2 Vacuna antirrabica humana producida en células VERO; esta preparada con cepas del virus WISTAR
PM/WI38-1503-3 M, producida sobre linea celular VERO, inactivada y purificada. La vacuna presenta trazas de
estreptomicina y neomicina por lo que debera tenerse precaucion en personas alérgicas a estas drogas;

7.14.1.3 Vacuna antirrabica humana producida en embrién de pollo (PCEC), con la cepa PITMAN-MOORE del virus
rabico;
7.14.2 Indicaciones: para inmunizacion activa contra la infeccién por virus de la rabia;

7.14.3 Administracion: subcutanea o intramuscular, se debe aplicar en la regién deltoidea o en el cuadrante superior
externo del gluteo, en menores de un afio aplicar en tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo;

7.14.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar en cualquier edad a la poblacion en riesgo; es decir, después
de la exposicién al virus de la rabia y, profilaxis, antes de la exposicién. Para la inmunizaciéon activa se debe promover
su aplicacion a profesionales expuestos a riesgo frecuente, como son: veterinarios, incluyendo a los estudiantes,
personal de laboratorio que manipula material contaminado con virus rabico, personal que labora en los mataderos,
taxidermistas, cuidadores de animales, agricultores, guardacazas y guardabosques en las zonas de endemia y los
naturistas, etc.;

7.14.5 Esquema: cinco dosis en la posexposicion en los dias 0, 3, 7, 14 y 30 y tres en la preexposicién en los dias 0,
7y21028;

7.14.6 Dosis: 1.0 ml para las vacunas HCDV y PCEC. Para la vacuna producida en células VERO la dosis es de 0.5
ml;

7.14.7 Contraindicaciones: no existe impedimento para su empleo, pero se debe tener cuidado en el caso de
personas sensibles a la estreptomicina y/o polimixina y a la neomicina, pero aun en estos casos no debera
contraindicarse si se requiere tratamiento posexposicion.

8. Sueros

8.1 Suero antirrabico equino.
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8.1.1 Es una preparacion que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar el virus de la rabia, debe
contener no menos de 100 U.l./ml;

8.1.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra la rabia;

8.1.3 Administracion: infiltrar la mitad de la dosis en la regiéon que circunde las mordeduras y el resto por via
intramuscular en regién deltoidea, cuadrante superior externo del gluteo; en menores de un afo aplicar en el tercio
medio de la cara anterolateral externa del muslo;

8.1.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a cualquier edad a individuos mordidos por animales salvajes o
sospechosos de padecer rabia;

8.1.5 Esquema: el suero se debe aplicar simultdneamente con la primera dosis de vacuna antirrdbica para uso
humano;

8.1.6 Dosis: 40 U.l. de suero antirrabico por kg de peso corporal;

8.1.7 Contraindicaciones: no suministrar a individuos con sensibilidad al suero de origen equino; en este caso
desensibilizar al paciente y proceder a aplicar el suero;

8.1.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccién y son de tres tipos: a) anafilaxia aguda; b) enfermedad del suero; c) reacciones febriles agudas. En personas
hipersensibles puede presentarse nauseas, vomito, erupcidon cutdnea y choque anafilactico. Se aconseja siempre
realizar una prueba de sensibilidad;

8.1.9 Prueba cuténea de sensibilidad: la prueba de sensibilidad se debe realizar ya sea inyectando por via
intradérmica 0.1, 0.2 y 0.5 ml de suero una vez reconstituido y diluido 1:100 de solucidn salina o aplicando una gota del
suero reconstituido y diluido 1:10 sobre la piel del antebrazo en la cual previamente se ha practicado un rasgufio con un
alfiler esterilizado a la flama. Al hacer el rasguiio se debe evitar el sangrado. La interpretacion se hace a los 15-30
minutos después de la aplicacién y una reaccion positiva es desde la aparicion de un eritema de mas de 10 mm de
diametro hasta un choque anafilactico que requiere aplicacion de adrenalina, por lo que su manejo debe ser bajo
vigilancia intrahospitalaria;

En caso de ser positiva la reaccion se debera proceder a realizar la desensibilizacion de acuerdo al siguiente
esquema. Entre cada aplicacion debe haber un intervalo de 20 minutos y gradualmente mayores, la dilucién se hace
con solucion salina como sigue:

Cantidad de suero Via de administracion Preparacion
0.1 mi Subcutanea Diluida 1:20
0.1ml Subcutanea Diluida 1:10
0.1ml Subcutanea Sin diluir
0.3 mi Intramuscular Sin diluir
0.5 ml Intramuscular Sin diluir

Si se presenta hipersensibilidad después de cualquier inyeccién, se debera suspender la dosis que sigue e inyectar
0.5 ml de adrenalina diluida 1:1000 por via subcutanea o 0.5 ml por via intramuscular (en nifios 0.1 ml por kg de peso).
Simultaneamente administrar un antihistaminico por via intramuscular. Después de 30 minutos reiniciar la
desensibilizacion en la misma forma en que se describe.

8.2 Suero antiviperino polivalente.

8.2.1 Es una preparacién que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar el veneno de las serpientes
de los géneros Bothrops y Crotalus. El suero debe de neutralizar no menos de 790 DLso de veneno de Crotalus y no
menos de 780 DLso de veneno de Bothrops por frasco;

8.2.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra el veneno de las serpientes de los géneros Bothrops y
Crotalus;

8.2.3 Administracion: infiltrar la mitad de la dosis en la regidon que circunde las mordeduras y el resto por via
intramuscular en la region deltoidea, en el cuadrante superior externo del gluteo, o en el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo en menores de un afio. En casos muy graves usar la via intravenosa;

8.2.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a personas de cualquier edad mordidas por serpientes de los
géneros Crotalus (cascabel) y Bothrops (nauyaca, vibora sorda, cuatro narices, palanca, barba amarilla, vibora lora,
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cantil de tierra, rabo de hueso). Por inmunidad cruzada, neutraliza el veneno de serpientes del género Agkistrodon
(cantil, cantil de agua, solocuate, mocasin acuatico y de tierra);

8.2.5 Esquema: tratamiento inmediato (hasta una hora después de la mordedura); inyectar 10 ml de suero por
infiltracion, alrededor de la mordedura y 10 ml por via intramuscular. En casos graves o si no cede la sintomatologia,
inyectar 20 ml por via intravenosa. Tratamiento tardio (después de una hora o mas de la mordedura); inyectar de 20 a
40 ml por via intramuscular, en casos muy graves usar la via intravenosa;

8.2.6 Dosis: de 10 a 40 ml segun la gravedad, no esta establecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno;

8.2.7 Contraindicaciones: no suministrar a individuos con sensibilidad al suero de origen equino; en este caso
desensibilizar al paciente y proceder a aplicar el suero;

8.2.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccion y son de tres tipos: a) anafilaxia aguda; b) enfermedad del suero; c) reacciones febriles agudas. En personas
hipersensibles puede presentarse nauseas, vomito, erupcién cutanea y choque anafilactico. Se debe realizar siempre
una prueba de sensibilidad, utilizando el mismo procedimiento que se describe para el suero antirrabico equino en el
numeral 8.1.9.

8.3 Suero antialacran.

8.3.1 Es una preparacion que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar el veneno de alacranes del
género Centruroides. Cada frasco debe de neutralizar no menos de 150 DLsy de veneno
de alacran;

8.3.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra el veneno de alacranes del género Centruroides;

8.3.3 Administracion: intramuscular en region deltoidea, en el cuadrante superior externo del gluteo, o en el tercio
medio de la cara anterolateral externa del muslo en menores de un afio. En casos muy graves usar la via intravenosa;

8.3.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a personas de cualquier edad picadas por alacranes venenosos
del género Centruroides;

8.3.5 Esquema: se deben aplicar de 5 a 10 ml de suero por via intramuscular, en casos muy graves aplicar la misma
dosis por via intravenosa. Si persiste la sintomatologia al cabo de cuatro horas se puede repetir la dosis;

8.3.6 Dosis: 5 a 10 ml segun la gravedad, se recomienda utilizar hasta un maximo de 5 frascos por paciente, sin
embargo no hay limite en el nimero de frascos de suero a aplicar;

8.3.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con sensibilidad al suero de origen equino; en este caso
desensibilizar al paciente y proceder a aplicar el suero;

8.3.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccién y son de tres tipos: a) anafilaxia aguda; b) enfermedad del suero; c) reacciones febriles agudas. En personas
hipersensibles puede presentarse nauseas, vomito, erupciéon cutanea y choque anafilactico. Se debe realizar siempre
una prueba de sensibilidad, utilizando el mismo procedimiento que se describe para el suero antirrdbico equino en el
numeral 8.1.9.

8.4 Suero antiaracnido.

8.4.1 Es una preparacion que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar el veneno de arafias del
género Latrodectus mactans (arafia viuda negra). Cada frasco debe neutralizar no menos de 6000 DLso del veneno de
la arana;

8.4.2 Indicaciones: para conferirinmunidad pasiva contra el veneno de arafias del género Latrodectus mactans;

8.4.3 Administracion: intramuscular en region deltoidea, en el cuadrante superior externo del glateo, o en el tercio
medio de la cara anterolateral externa del muslo en menores de un afio. En casos muy graves usar la via intravenosa;

8.4.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a personas de cualquier edad mordidas por arafias venenosas
del género Latrodectus mactans;

8.4.5 Esquema: se deben aplicar de 5 a 10 ml de suero por via intramuscular, en casos muy graves aplicar la misma
dosis por via intravenosa. Si persiste la sintomatologia al cabo de dos horas se puede repetir la dosis;

8.4.6 Dosis: 5 a 10 ml segun la gravedad, no esta establecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno;
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8.4.7 Contraindicaciones: no se debe suministrar a personas con sensibilidad al suero de origen equino; en este
caso desensibilizar al paciente y proceder a aplicar el suero;

8.4.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccion y son de tres tipos: a) anafilaxia aguda; b) enfermedad del suero; c) reacciones febriles agudas. En personas
hipersensibles puede presentarse nauseas, vomito, erupcién cutanea y choque anafilactico. Se debe realizar siempre
una prueba de sensibilidad, utilizando el mismo procedimiento que se describe para el suero antirrabico en el numeral
8.1.9.

9. Antitoxinas
9.1 Antitoxina tetanica equina heteréloga.

9.1.1 Es una preparacion que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar la toxina producida por
Clostridium tetani;

9.1.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra la toxina tetanica y para el tratamiento del tétanos
clinicamente manifiesto o profilaxis en personas no inmunizadas, con heridas recientes;

9.1.3 Administracion: intramuscular en regién deltoidea, en el cuadrante superior externo del gliteo o en el tercio
medio de la cara anterolateral externa del muslo en los menores de un afio de edad, en casos graves usar la via
intravenosa;

9.1.4 Grupo de edad: se debe aplicar a personas de todas las edades con cualquier tipo de herida o lesién,
potencialmente capaz de producir tétanos y que no hayan sido vacunados previamente, cuya inmunizacion sea dudosa
o aquellas que no hayan recibido toxoide tetanico en los ultimos 5 afios, o con enfermedad declarada;

9.1.5 Esquema: para el tratamiento de lesiones contaminadas se debe aplicar simultdneamente antitoxina (3,000-
5,000 U.l.) y toxoide tetanico (0.5 ml) en sitios diferentes. Para el tratamiento de la enfermedad, su aplicacién debe ser
intramuscular de 10,000 a 20,000 U.l., en casos muy graves utilizar la via intravenosa;

9.1.6 Dosis: profilaxis, 2,000 U.l. (2 ml de antitoxina); curativa, 10,000 a 50,000 U.I. (10 a 50 ml de antitoxina);

9.1.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con sensibilidad a la antitoxina de origen equino; en este caso
desensibilizar al paciente y proceder a aplicar la antitoxina;

9.1.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccion y son de tres tipos: a) anafilaxia aguda; b) enfermedad del suero; c) reacciones febriles agudas. En personas
hipersensibles pueden presentarse nauseas, vomito, erupcion cutanea y choque anafilactico. Se debe realizar siempre
una prueba de sensibilidad, utilizando el mismo procedimiento que se describe para el suero antirrabico equino en el
numeral 8.1.9.

9.2 Antitoxina diftérica equina.

9.2.1 Es una preparacion que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar la toxina producida por
Corynebacterium diphtheriae;

9.2.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra la toxina diftérica y para el tratamiento
de la difteria;

9.2.3 Administracion: intramuscular en regién deltoidea, en el cuadrante superior externo del gliteo o en el tercio
medio de la cara anterolateral externa del muslo en los menores de un afo de edad, en casos graves usar la via
intravenosa;

9.2.4 Grupo de edad: se debe aplicar a personas en quienes se sospecha difteria;

9.2.5 Esquema: se debe aplicar una dosis inicial de 20,000 a 40,000 U.Il. en el momento en que se sospeche la
enfermedad, independientemente de la edad y peso del paciente. Si el paciente no evoluciona favorablemente en las
siguientes 24 a 48 horas se debe repetir una dosis similar;

9.2.6 Dosis: 20,000 a 100,000 U.I;

9.2.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con sensibilidad a la antitoxina de origen equino; en este caso
desensibilizar al paciente y proceder a aplicar la antitoxina;

9.2.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccion y son de tres tipos: a) anafilaxia aguda; b) enfermedad del suero; c) reacciones febriles agudas. En personas
hipersensibles puede presentarse nauseas, vomito, erupciéon cutanea y choque anafilactico. Se debe realizar siempre
una prueba de sensibilidad, utilizando el mismo procedimiento que se describe para el suero antirrabico equino en el
numeral 8.1.9.

NOM-036-SSA1-2002
21



<>
EJN INET Compendio de Normas Oficiales Mexicanas SSAI

10. Inmunoglobulinas
10.1 Inmunoglobulina antitetanica humana;

10.1.1 Es una preparacion que contiene las inmunoglobulinas humanas especificas que son capaces de neutralizar
la toxina formada por Clostridium tetani. Debe contener no menos de 100 U.l. por ml;

10.1.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra la toxina tetanica y para el tratamiento del tétanos
clinicamente manifiesto; o como profilaxis en personas no inmunizadas, con heridas recientes;

10.1.3 Administracién: intramuscular en region glutea o deltoidea; en menores de un afio aplicar en el tercio medio
de la cara anterolateral del muslo;

10.1.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a personas, independientemente de su edad, con cualquier tipo
de herida o lesion, potencialmente capaz de producir tétanos y que no hayan sido vacunados previamente, cuya
inmunizacién sea dudosa o aquellas que no hayan recibido toxoide tetanico en los ultimos 5 afios, o con enfermedad
declarada;

10.1.5 Esquema: para el tratamiento de lesiones contaminadas se aplican simultdneamente inmunoglobulina y
toxoide tetanico en sitios diferentes. Para el tratamiento de la enfermedad, aplicacién de inmunoglobulina;

10.1.6 Dosis: profilaxis, aplicaciéon de 500 U.l. de inmunoglobulina, en nifios se aplican 250 U.l. y toxoide tetanico
(0.5 ml); curativa, de 5,000 a 6,000 U.l, el primer dia, dosis posteriores se aplicaran en los dias subsecuentes de
acuerdo al cuadro clinico;

10.1.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con trombocitopenia grave u otro trastorno
de la coagulacion;

10.1.8 Reacciones secundarias: dolor pasajero y aumento de temperatura en el sitio de aplicacion.
10.2 Inmunoglobulina antirrabica humana.

10.2.1 Es una preparacion de inmunoglobulinas humanas con poder especifico para neutralizar el virus rabico. Debe
contener no menos de 150 U.l./ml;

10.2.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra el virus de la rabia;

10.2.3 Administracion: infiltrar la mitad de la dosis en la regiéon que circunda las mordeduras y el resto por via
intramuscular en el cuadrante superior externo del gluteo o en region deltoidea; en menores de un afio aplicar en el
tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo;

10.2.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar a individuos, independientemente de su edad, con mordeduras
graves (mordeduras multiples o en la cabeza, cara, cuello o brazo) o en cualquier tipo de mordedura producida por
animales salvajes o sospechosos de padecer rabia;

10.2.5 Esquema: la inmunoglobulina se debe aplicar simultaneamente con la primera dosis de vacuna antirrabica
para uso humano;

10.2.6 Dosis: 20 U.l. por kg de peso;

10.2.7 Contraindicaciones: no existen;

10.2.8 Reacciones secundarias: dolor local y fiebre ligera.
11. Control de casos y brotes

11.1 Poliomielitis

11.1.1 Todo caso de pardlisis flacida aguda (PFA) en poblacién menor de quince afios de edad debe ser
considerado como un posible brote de poliomielitis; por tanto, las acciones de bloqueo vacunal deben efectuarse en
forma inmediata, realizandose simultaneamente la investigacion correspondiente, de conformidad con lo establecido en
la Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la Vigilancia Epidemioldgica.

11.1.2 El bloqueo vacunal debe ser realizado dentro de las primeras 72 horas a partir del area en la que se tenga
conocimiento del caso, a nivel local, regional o estatal. De acuerdo con su ubicacién geografica, las acciones de
bloqueo se efectuaran por la instituciéon de salud responsable de dicha area.

11.1.3 Ante la presencia de casos probables, se debe vacunar a todos los menores de cinco afios,
independientemente de sus antecedentes de vacunacion previa, de conformidad con los lineamientos establecidos. En
situaciones especiales, podra vacunarse a la poblacion adulta en riesgo. Los resultados de las acciones de control
deberan notificarse dentro de los tres dias habiles posteriores al término de la actividad, en los formatos
correspondientes.
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11.2 Difteria

11.2.1 La presencia de un solo caso obliga a desarrollar de inmediato la investigacion epidemioldgica y las
correspondientes acciones de bloqueo vacunal.

11.2.2 La aplicacién de antitoxina diftérica y el tratamiento especifico del caso, se deberan realizar al momento en
que se diagnostique por el cuadro clinico presentado, sin esperar resultados de laboratorio para su confirmacion.

11.2.3 En los menores de cinco afios se deben aplicar las vacunas DPT+HB+Hib o DPT, segun sea el caso, para
completar esquemas, incluidos los refuerzos de la DPT. A los nifios mayores de cinco afios y personas consideradas
contactos estrechos, incluyendo a médicos y enfermeras que los han atendido, se les aplicaran dos dosis de la vacuna
Td, con un intervalo de seis a ocho semanas entre cada dosis. Las acciones de control deberan notificarse, en los
formatos correspondientes, dentro de los tres dias habiles posteriores al término de la actividad.

11.3 Tos ferina

11.3.1 Las acciones de control se deben realizar fundamentalmente en menores de cinco afos, asi como entre
escolares y personas, que sean contactos cercanos o convivientes de casos confirmados y de aquellos que sean
compatibles con tos ferina.

11.3.2 A los menores de cinco afios se les debe aplicar la vacuna DPT+HB+Hib o la DPT, segun sea el caso, para
completar esquemas, incluidos los refuerzos de la DPT. Ademas de lo anterior, deberan recibir quimioprofilaxis con
eritromicina. A los niflos mayores de cinco afos, se debe administrar unicamente la quimioprofilaxis con eritromicina a
dosis de 40 mg/kg/dia;

11.3.3 Tanto los casos, como sus contactos, deberan quedar bajo vigilancia en sus domicilios, por lo menos durante
cinco dias después del inicio del tratamiento o de la quimioprofilaxis. Las acciones de control se notificaran en los
formatos correspondientes, dentro de los tres dias habiles posteriores al término de la actividad.

11.4 Tétanos Neonatal

11.4.1 Ante la presencia de un caso, se deberan establecer acciones de control mediante la vacunacién con Td, a
todas las mujeres en edad fértil que radiquen en el municipio donde se registré el caso, con énfasis en la localidad.

11.4.2 En las mujeres embarazadas, la vacuna se puede aplicar en cualquier edad gestacional, de preferencia en el
primer contacto con los servicios de salud; aplicar al menos dos dosis, con intervalo de cuatro a ocho semanas entre
cada una, posteriormente una dosis de refuerzo con cada embarazo hasta completar cinco dosis y revacunaciéon cada
diez anos.

11.5 Sarampién

11.5.1 Las acciones de control se deberan efectuar ante todo caso definido operacionalmente como probable o
confirmado, y se considerara como grupo blanco a los nifios entre seis meses y 14 afos de edad.

11.5.2 Ante la presencia de un brote, los nifios de seis a 11 meses que se encuentren alrededor del caso, deberan
ser protegidos con una dosis de vacuna antisarampion monovalente, triple viral o doble viral, que sera considerada
como preliminar, y recibiran la primera dosis del esquema con Triple Viral al cumplir los doce meses de edad.

11.6 Rabia

11.6.1 Las acciones de control se deberan verificar ante todo caso definido como sospechoso o confirmado,
independientemente del tiempo de diagndstico empleado.

11.6.2 Ante la presencia de un brote, se deberan cumplir las medidas de control conforme a las indicaciones
establecidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA2-1993, Para la Prevencion y Control de la Rabia, y la Norma
Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la Vigilancia Epidemioldgica.

12. Manejo y conservacion de los biolégicos

12.1 Las instituciones y servicios de salud de los sectores publico, social y privado en el pais, deberan vigilar el
funcionamiento adecuado de la red o cadena de frio en todas sus unidades de salud y areas administrativas o de
distribucion, disponiendo para ello de equipo y personal capacitado en los procedimientos de almacenamiento,
conservacion, distribucion, control y transporte de los biolégicos.

12.2 El transporte de los bioldgicos se debera realizar del nivel nacional al nivel estatal, regional y local, empleando
medios refrigerantes que mantengan la temperatura entre +2°C y +8°C.

12.3 Los elementos que integran la cadena de frio sujetos a vigilancia estrecha son:

12.3.1 Refrigeracion (camaras frias, refrigeradores y termos).
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12.3.2 Registro y control de temperatura.
12.3.3 Transporte.
12.3.4 Registro y control de bioldgicos.

12.4 La temperatura del almacenamiento, de la camara fria y de los refrigeradores, debe registrarse graficamente,
por lo menos cada ocho horas.

12.5 Los periodos de almacenamiento de los biolégicos;

12.5.1 Los periodos de almacenamiento de las vacunas en los diferentes niveles de la cadena de frio, son:
Nivel nacional de 6 a 24 meses.

Nivel estatal de 4 a 6 meses, a partir de la fecha de recepcion del nivel nacional.

Nivel jurisdiccional o zonal de 2 a 4 meses, a partir de la fecha de recepcion del nivel estatal, sin sobrepasar 6
meses desde que se recibe en la entidad federativa.

Nivel local de 1 a 2 meses, a partir de la fecha de recepcion del nivel jurisdiccional, sin sobrepasar 6 meses desde
que se recibio en la entidad federativa.

El tiempo maximo que debe permanecer el biolégico en la entidad federativa no debe sobrepasar los 6 meses (el
periodo de tiempo entre los distintos niveles no es sumable).

12.5.2 El periodo de almacenamiento de los sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas dependera de la fecha de
caducidad de cada uno de los bioldgicos.

12.6 La vida util de los biolégicos en el nivel aplicativo, es:

12.6.1 Frascos multidosis abiertos, que no hayan salido a campo, siempre y cuando se garantice que su manejo fue
hecho bajo estrictas medidas de asepsia y, su conservacién dentro de las unidades de salud, fue adecuado (entre +2°C
y +8°C);

12.6.1.1 Vacunas BCG, SRP y SR soélo una jornada de trabajo (ocho horas);

12.6.1.2 Vacunas Sabin, DPT, antihepatitis B y toxoides (DT y Td), siete dias;

12.6.2 Las vacunas en presentacion unidosis deberan aplicarse el mismo dia en que se prepara el biolégico;

12.6.3 Las antitoxinas, sueros e inmunoglobulinas deberan aplicarse el mismo dia de su preparacion y desechar los
sobrantes.

12.7 Si las vacunas se utilizaron en actividades extramuros (visitas de campo), los frascos abiertos con dosis
sobrantes y los cerrados, sin excepcion deberan desecharse al término de una jornada de trabajo.

12.8 Las instituciones de salud deben proporcionar al personal responsable de la vacunacion universal, capacitaciéon
continua sobre la cadena de frio, en los diferentes niveles operativos o administrativos.

13. Cartilla Nacional de Vacunacion y comprobantes de vacunacion
13.1 Cartilla Nacional de Vacunacién

13.1.1 La Cartilla Nacional de Vacunacion se debe entregar a los padres, tutores o representantes legales de los
recién nacidos al registrarlos en las Oficialias o Juzgados del Registro Civil o al recibir la primera dosis de vacuna;

13.1.2 El personal del servicio de inmunizaciones, o el vacunador de campo, deben entregar la Cartilla Nacional de
Vacunacioén a toda persona que sea vacunada por primera vez y a los padres de los nifios que no cuenten con ella, aun
cuando éstos no hayan sido registrados;

13.1.3 El personal de salud debera anotar en la Cartilla Nacional de Vacunacién del nifio, la clave CURP que
aparece en el acta de nacimiento, cuando éste haya sido registrado. Si aun no esta registrado, se dejara en blanco el
espacio asignado para la clave CURP, remitiendo a los padres de familia o tutores a las Oficialias o Juzgados del
Registro Civil, con objeto de que éstos la asignen. Asimismo, el personal de salud registrara en el documento las dosis
aplicadas, el peso y la talla segun corresponda a los servicios proporcionados.

13.1.4 En los casos de pérdida de la Cartilla Nacional de Vacunacién, el nuevo documento que se proporcione a la
persona, debera conservar la misma CURP. La transcripcién de las dosis de vacuna anteriormente recibidas, se debera
efectuar soélo por el personal de salud institucional, y esto se hara con base en el censo nominal o por los comprobantes
de vacunacion previos. Sélo para el caso de la vacuna BCG sera valido considerar la cicatriz postvacunal.

13.1.5 Ante la ausencia de comprobantes o datos que avalen las dosis recibidas, se debera iniciar el esquema de
vacunacion de la persona de acuerdo con su edad.
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13.1.6 Las instituciones que atienden a grupos de poblacién menor de seis afios, deberan solicitar a los padres o
tutores de los nifios, al ingresar o inscribirse, la Cartilla Nacional de Vacunacion, y verificaran su esquema de
vacunacion. En caso de no cumplir ain con dicho esquema, los derivaran a la unidad de salud correspondiente.

13.1.7 Cada entidad federativa o institucién de salud, establecera los controles que considere necesarios para
reponer los documentos oficiales (pérdida o extravio de la Cartilla Nacional de Vacunacion o comprobantes de
vacunacion), sefialando en los mismos las dosis anteriormente ministradas.

13.2 Comprobantes de vacunacion

13.2.1 Los comprobantes de vacunacién se proporcionaran por las instituciones que integran el Sistema Nacional de
Salud, cuando el usuario no presente la Cartilla Nacional de Vacunaciéon al momento de ser vacunado.

13.2.2 El comprobante de vacunacién debera contener:

13.2.2.1 Nombre de la institucion o cédula profesional del médico que aplicé la(s) vacuna(s);
13.2.2.2 Nombre, edad y género de la persona que recibe la vacuna;

13.2.2.3 Domicilio de la persona;

13.2.2.4 Nombre de la vacuna aplicada;

13.2.2.5 Fecha de su aplicacion, y

13.2.2.6 Nombre y firma del vacunador.

14. Vacunacién a grupos de poblacién cautiva

14.1 Las instituciones de salud de caracter publico deberan realizar la vacunacion a la poblacion que forma parte de
los grupos de poblacién cautiva.

14.2 Las instituciones de salud de caracter publico, deberan realizar acciones de control de casos y brotes de
enfermedades evitables por vacunacién, asi como el estudio, tratamiento y control de los posibles eventos
temporalmente asociados a vacunacion que se presenten en los grupos de poblacion cautiva ubicados en su area de
competencia.

14.3 Los responsables de los grupos de poblacidon cautiva, participaran en el desarrollo de las actividades de
vacunacion y control de las enfermedades evitables por vacunacion, y proporcionaran a las instituciones de salud de su
area de influencia la informacion necesaria sobre la poblacion vacunada y la sujeta a vacunacion.

15. Eventos temporalmente asociados a la vacunacion

15.1 Las instituciones y servicios de salud publicos, privados y sociales, deberan notificar la presencia de eventos
temporalmente asociados a la vacunacion, clasificados como moderados o graves. Asimismo, deberan realizar los
estudios de caso y campo correspondientes, estableceran el diagnostico y el tratamiento inmediato, asi como las
medidas de control pertinentes.

15.2 Los eventos temporalmente asociados a la vacunaciéon moderados o graves deberan ser notificados de manera
inmediata o tan pronto se tenga conocimiento de su existencia, a la autoridad inmediata superior segun la estructura
institucional correspondiente, y a las autoridades sanitarias. Inicialmente, la notificacion se efectuara por la via mas
expedita: teléfono, correo electrénico, fax o telegrama.

15.3 Toda notificacion se realizara a la Direccion General Adjunta de Epidemiologia de la SSA, de conformidad con
las indicaciones establecidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la Vigilancia Epidemiolégica.
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17. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

La presente Norma Oficial Mexicana es equivalente con ninguna norma internacional o mexicana.

18. Observancia de la norma

La vigilancia en la aplicacion de esta Norma, corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de las
entidades federativas, en el ambito de sus respectivas competencias.

19. Vigencia de la norma

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

México, D.F., a 24 de enero de 2003.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de
Prevencioén y Control de Enfermedades, Roberto Tapia Conyer.- Rubrica.
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Fuente :Diario Oficial de la Federacion Fecha de publicacion: 17 de Julio de 2003
Fecha de aclaracién: 20 de Enero de 2004

ACLARACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-036-SSA2-2002, PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES.
APLICACION DE VACUNAS, TOXOIDES, SUEROS, ANTITOXINAS E INMUNOGLOBULINAS EN EL HUMANO, PUBLICADA EL
17 DE JULIO DE 2003.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

El Director General del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y Adolescencia, por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Prevencion y Control de Enfermedades, con fundamento en los articulos 39
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o.
fraccion XV, 13 apartado A) fraccion |, 133 fraccion |, 134, 135, 139 fraccion IV, 144 y 145 de la Ley General de Salud;
38 fraccion 11, 40 fracciones lll y Xl, 41 y 47 fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, y 2 literal C
fraccion IV, 34 y 36 fraccion V, y 38 fraccion V del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permito ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacién de la siguiente:

ACLARACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-036-SSA2-2002, PREVENCION Y
CONTROL DE ENFERMEDADES. APLICACION DE VACUNAS, TOXOIDES, SUEROS,
ANTITOXINAS E INMUNOGLOBULINAS EN EL HUMANO

En la pagina 52, en el INDICE, que dice:

12. Manejo y conservacioén de las vacunas

Debe decir:

12. Manejo y conservacioén de los biolégicos

En las paginas 54 y 55, en el numeral 3. Definiciones, que dice:

3.17 Fiebre, a la elevacion de la temperatura corporal, por arriba de 38.0°C.

3.18 Grupo de edad, al conjunto de individuos que se caracterizan por pertenecer al mismo rango de edad. Dichos
rangos se establecen por diversos estandares estadisticos y su clasificacion permite sefialar caracteristicas especiales
para el mismo. También se le llama grupo etareo.

3.19 Grupo de poblaciéon cautiva, al conjunto de individuos que se encuentran bajo custodia temporal, en
instituciones cuyo servicio es de cuidado, capacitacion y control, o que comparten de manera tanto temporal como
permanente un area geografica especifica.

3.20 Inactivacion de las vacunas, al proceso mediante el cual se suprime la accién o el efecto de las vacunas,
generalmente a través de la exposicion al calor o uso de alguna solucién desinfectante, al término de su vida util o de su
caducidad.

3.21 Inmunidad, al estado biolégico del organismo capaz de resistir y defenderse de la agresién de agentes
extrafios; sin embargo, en ocasiones el organismo también actua contra sustancias propias.

3.22 Inmunidad activa, a la proteccion de un individuo susceptible a una enfermedad transmisible, mediante la
aplicaciéon de una vacuna o toxoide.

3.23 Inmunidad adquirida, a cualquier forma de inmunidad no innata, que se adquiere a lo largo de la vida. Puede
ser natural o artificial, e inducida activa o pasivamente.

3.24 Inmunidad pasiva, a la forma de inmunidad adquirida, debida a la accién de los anticuerpos transmitidos en
forma natural a través de la placenta de la madre al feto, a través del calostro de la madre al lactante o bien
artificialmente  por inyeccion de sueros como tratamiento profilactico de alguna enfermedad.
La inmunidad pasiva no es permanente ni dura tanto tiempo como la activa.

3.25 Inmunogenicidad, a la capacidad que tiene un antigeno de inducir una respuesta inmune.

3.26 Insumos para la vacunacion, a los recursos materiales desechables, que se utilizan para la aplicacion de los
biolégicos, incluyendo estos mismos, asi como las torundas, alcohol, jeringas y agujas.
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3.27 Recién nacido, al producto de la concepcién desde el nacimiento hasta los 28 dias de edad.

3.28 Red o cadena de frio, al sistema logistico que comprende al personal, al equipo y a los procedimientos para
almacenar, transportar y mantener las vacunas a temperaturas adecuadas, desde el lugar de su fabricacion hasta el
momento de aplicarlas a la poblacion sujeta al Programa.

3.29 Sistema Nacional de Salud, al conjunto constituido por las dependencias e instituciones de la Administracion
Publica, tanto federal como local, y por las personas fisicas o morales de los sectores social y privado que prestan
servicios de salud, asi como por los mecanismos establecidos para la coordinacién de acciones. Tiene por objeto dar
cumplimiento al derecho de proteccion a la salud.

3.30 Sueros, a los productos de origen animal derivados de la sangre del caballo u otras especies.

3.31 Susceptible, al individuo que tiene el riesgo de contraer alguna enfermedad evitable por vacunacion, porque,
de acuerdo con su edad cronoldgica u ocupacién, no ha completado su esquema de vacunacién y no ha enfermado de
dichos padecimientos.

3.32 Toxoide, a la toxina que ha sido tratada con productos quimicos o calor, a fin de perder su efecto téxico, pero
que conserva su inmunogenicidad.

3.33 Vacuna, suspension de microorganismos vivos atenuados, inactivados o sus fracciones, que son aplicados a
individuos con el objeto de inducir inmunidad activa protectora contra la enfermedad infecciosa correspondiente.

3.34 Vacunacion, a la aplicacion de un producto inmunizante a un organismo, con objeto de protegerlo contra el
riesgo de una enfermedad determinada.

3.35 Vacunacion universal, a la politica sanitaria que tiene como objetivo lograr la proteccién de toda la poblacion
del pais mediante la aplicacion del esquema completo de vacunacion. Establece los criterios y procedimientos para
lograr el control, la eliminacién y la erradicacion de enfermedades evitables por vacunacion.

3.36 Vida util de los biolégicos, al periodo de vigencia de los bioldgicos determinado por esta norma en los
diferentes niveles de la cadena de frio, o en su fecha de caducidad si ésta ocurre antes.

Debe decir:

3.17 Faboterapico, al antiveneno compuesto por fragmentos F(ab’), de inmunoglobulinas purificadas y tratadas con
digestion proteolitica.

3.18 Fiebre, a la elevacion de la temperatura corporal, por arriba de 38.0°C.

3.19 Grupo de edad, al conjunto de individuos que se caracterizan por pertenecer al mismo rango de edad. Dichos
rangos se establecen por diversos estandares estadisticos y su clasificacion permite sefialar caracteristicas especiales
para el mismo. También se le llama grupo etareo.

3.20 Grupo de poblacién cautiva, al conjunto de individuos que se encuentran bajo custodia temporal, en
instituciones cuyo servicio es de cuidado, capacitaciéon y control, 0 que comparten de manera tanto temporal como
permanente un area geografica especifica.

3.21 Inactivacién de las vacunas, al proceso mediante el cual se suprime la accion o el efecto de las vacunas,
generalmente a través de la exposicion al calor o uso de alguna solucién desinfectante, al término de su vida util o de su
caducidad.

3.22 Inmunidad, al estado biolégico del organismo capaz de resistir y defenderse de la agresién de agentes
extrafios; sin embargo, en ocasiones el organismo también actua contra sustancias propias.

3.23 Inmunidad activa, a la proteccion de un individuo susceptible a una enfermedad transmisible, mediante la
aplicacién de una vacuna o toxoide.

3.24 Inmunidad adquirida, a cualquier forma de inmunidad no innata, que se adquiere a lo largo de la vida. Puede
ser natural o artificial, e inducida activa o pasivamente.

3.25 Inmunidad pasiva, a la forma de inmunidad adquirida, debida a la accién de los anticuerpos transmitidos en
forma natural a través de la placenta de la madre al feto, a través del calostro de la madre al lactante o bien
artificialmente  por inyeccion de sueros como tratamiento profilactico de alguna enfermedad.
La inmunidad pasiva no es permanente ni dura tanto tiempo como la activa.
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3.26 Inmunogenicidad, a la capacidad que tiene un antigeno de inducir una respuesta inmune.

3.27 Insumos para la vacunacion, a los recursos materiales desechables, que se utilizan para la aplicacion de los
biolégicos, incluyendo estos mismos, asi como las torundas, alcohol, jeringas y agujas.

3.28 Recién nacido, al producto de la concepcién desde el nacimiento hasta los 28 dias de edad.

3.29 Red o cadena de frio, al sistema logistico que comprende al personal, al equipo y a los procedimientos para
almacenar, transportar y mantener las vacunas a temperaturas adecuadas, desde el lugar de su fabricacién hasta el
momento de aplicarlas a la poblacion sujeta al Programa.

3.30 Riesgo epidemiolégico, a la probabilidad que tiene una persona o poblacion de enfermar o morir de una
determinada enfermedad, debido a factores enddgenos y/o exdgenos en un lugar y tiempo determinados.

3.31 Sistema Nacional de Salud, al conjunto constituido por las dependencias e instituciones de la Administracion
Publica, tanto federal como local, y por las personas fisicas o morales de los sectores social y privado que prestan
servicios de salud, asi como por los mecanismos establecidos para la coordinacién de acciones. Tiene por objeto dar
cumplimiento al derecho de proteccion a la salud.

3.32 Sueros, a los productos de origen animal derivados de la sangre del caballo u otras especies.

3.33 Susceptible, al individuo que tiene el riesgo de contraer alguna enfermedad evitable por vacunacion, porque,
de acuerdo con su edad cronolégica u ocupacion, no ha completado su esquema de vacunacion y no ha enfermado de
dichos padecimientos.

3.34 Toxoide, a la toxina que ha sido tratada con productos quimicos o calor, a fin de perder su efecto téxico, pero
que conserva su inmunogenicidad.

3.35 Vacuna, suspension de microorganismos vivos atenuados, inactivados o sus fracciones, que son aplicados a
individuos con el objeto de inducir inmunidad activa protectora contra la enfermedad infecciosa correspondiente.

3.36 Vacunacion, a la aplicacion de un producto inmunizante a un organismo, con objeto de protegerlo contra el
riesgo de una enfermedad determinada.

3.37 Vacunacion universal, a la politica sanitaria que tiene como objetivo lograr la proteccién de toda la poblacion
del pais mediante la aplicacion del esquema completo de vacunacion. Establece los criterios y procedimientos para
lograr el control, la eliminacién y la erradicacion de enfermedades evitables por vacunacion.

3.38 Vida util de los biologicos, al periodo de vigencia de los bioldgicos determinado por esta norma en los
diferentes niveles de la cadena de frio, o en su fecha de caducidad si ésta ocurre antes.

En las paginas 58, 61 y 62, en los puntos 6.3.1, 6.9.7, 6.10.3, 6.10.4, 6.10.6 y 6.11.7, que dice:

6.3.1 La vacuna que se utiliza para prevenir difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones invasivas por
Haemophilus influenzae tipo b, es la DPT+HB+Hib. Cada dosis de 0.5 ml contendréd no menos de 30 U.l. de toxoide
diftérico, no menos de 60 U.l. de toxoide tetanico, no menos de 4 U.l. de Bordetella pertussis inactivada, adsorbida en
gel de sales de aluminio y 10 ug de proteina del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B recombinante.
Asimismo, cada dosis debera contener no menos de 10 ug de polisacarido capsular purificado de Haemophilus
influenzae tipo b, unido por covalencia a toxoide tetanico 30 ug.

6.9.7 Contraindicaciones: no suministrar a embarazadas, personas con fiebre mayor de 38.5°C, o antecedentes de
hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacuna. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

6.10.3 Administracion: intramuscular, aplicar preferentemente en la region deltoidea del brazo izquierdo.

6.10.4 Grupo de edad y de riesgo: se debe vacunar a partir de los 6 meses de edad; los nifios deberan recibir la
vacuna fraccionada. Se vacunara preferentemente a personas de 60 afios y mas, personas con enfermedades cronicas
de tipo cardiovascular, pulmonar o renal, metabdlicas como diabetes, anemia severa e inmunosupresion por tratamiento
o por enfermedad. Recomendable en sujetos con trasplantes.

6.10.6 Dosis: 0.5 ml.
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6.11.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a algin componente de la vacuna, no
aplicarse en pacientes con temperatura mayor a 38.5°C, antecedentes de reacciones severas en dosis previas, no
administrarse a nifilos menores de dos afios, no se recomienda la vacunacién en mujeres embarazadas. Las personas
transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

Debe decir:

6.3.1 La vacuna que se utiliza para prevenir difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones invasivas por
Haemophilus influenzae tipo b, es la DPT+HB+Hib. Cada dosis de 0.5 ml contendra no menos de 30 U.l. de toxoide
diftérico, no menos de 60 U.l. de toxoide tetanico, no menos de 4 U.l. de Bordetella pertussis inactivada, adsorbidas en
gel de sales de aluminio y 10 pug de proteina del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B recombinante.
Asimismo cada dosis debera contener no menos de 10 pug de polisacarido capsular purificado de Haemophilus
influenzae tipo b, unido por covalencia a toxoide tetanico 30 ug.

6.9.7 Contraindicaciones: no suministrar a embarazadas, personas con fiebre mayor de 38.5°C o con enfermedades
agudas severas que cursen con o sin fiebre, o antecedentes de hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
vacuna. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas.

6.10.3 Administracién: intramuscular, aplicar preferentemente en la regién deltoidea del brazo izquierdo, en los
menores de un afio en el tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo;

6.10.4 Grupo de edad y de riesgo: se debe vacunar a partir de los 6 meses de edad; los nifios deberan recibir la
vacuna de virus fraccionados o subunidades. Se vacunara preferentemente a personas de 60 afios y mas, personas
con enfermedades crénicas de tipo cardiovascular, pulmonar o renal, metabdlicas como diabetes, anemia severa e
inmunosupresion por tratamiento o por enfermedad. Recomendable en sujetos con trasplantes.

6.10.6 Dosis: 0.5 ml. Para el caso de nifios de 6 a 35 meses de edad la dosis debera ministrarse en dos
aplicaciones (0.25 ml) separadas por un intervalo de 4 a 6 semanas.

6.11.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a algin componente de la vacuna, no
aplicarse en pacientes con temperatura mayor a 38.5°C o con enfermedades agudas graves, antecedentes de
reacciones severas en dosis previas, no administrarse a ninos menores de dos anos, no se recomienda la vacunacion
en mujeres embarazadas. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para
ser vacunadas.

En la pagina 68, en el numeral 7.14. Vacunas antirrabicas para uso humano, que dice:

7.14.7 Contraindicaciones: no existe impedimento para su empleo, pero se debe tener cuidado en el caso de
personas sensibles a la estreptomicina y/o polimixina y a la neomicina, pero ain en estos casos no debera
contraindicarse si se requiere tratamiento posexposicion.

Debe decir:

7.14.7 Contraindicaciones: no existe impedimento para su empleo, pero se debe tener cuidado en el caso de
personas sensibles a la estreptomicina y/o polimixina y a la neomicina, pero aun en estos casos no debera
contraindicarse si se requiere tratamiento posexposicion.

7.14.8 Todo tratamiento antirrabico humano que se prescriba, debera regirse por las indicaciones establecidas en la
Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA2-1993, Para la prevencion y control de la rabia.

En la pagina 70, en el numeral 8. Sueros, que dice:
8.4 Suero antiaracnido.

8.41 Es una preparaciéon que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar el veneno
de arafias del género Latrodectus mactans (arafia viuda negra). Cada frasco debe neutralizar no menos de 6000 DLso
del veneno de la arafa;

8.4.2 Indicaciones: para conferirinmunidad pasiva contra el veneno de arafias del género Latrodectus mactans.

8.4.3 Administracion: intramuscular en regién deltoidea, en el cuadrante superior externo del gliteo o en el tercio
medio de la cara anterolateral externa del muslo en menores de un afio. En casos muy graves usar la via intravenosa.
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8.4.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a personas de cualquier edad mordidas por arafias venenosas
del género Latrodectus mactans.

8.4.5 Esquema: se deben aplicar de 5 a 10 ml de suero por via intramuscular, en casos muy graves aplicar la misma
dosis por via intravenosa. Si persiste la sintomatologia al cabo de dos horas se puede repetir
la dosis.

8.4.6 Dosis: 5 a 10 ml segun la gravedad, no esta establecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno.

8.4.7 Contraindicaciones: no se debe suministrar a personas con sensibilidad al suero de origen equino; en este
caso desensibilizar al paciente y proceder a aplicar el suero;

8.4.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccion y son de tres tipos: a) Anafilaxia aguda; b) Enfermedad del suero, y c) Reacciones febriles agudas. En
personas hipersensibles puede presentarse nauseas, vomito, erupcién cutanea y choque anafilactico. Se debe realizar
siempre una prueba de sensibilidad, utilizando el mismo procedimiento que se describe para el suero antirrabico en el
numeral 8.1.9.

Debe decir:
8.4 Suero antiaracnido.

8.4.1 Es una preparaciéon que contiene las globulinas especificas capaces de neutralizar el veneno de arafias del
género Latrodectus mactans (arafia viuda negra). Cada frasco debe neutralizar no menos de 6000 DLs, del veneno de
la arafia;

8.4.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra el veneno de arafias del género Latrodectus mactans.

8.4.3 Administracion: intramuscular en region deltoidea, en el cuadrante superior externo del gluteo, o en el tercio
medio de la cara anterolateral externa del muslo en menores de un afio. En casos muy graves usar la via intravenosa.

8.4.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a personas de cualquier edad mordidas por arafias venenosas
del género Latrodectus mactans.

8.4.5 Esquema: se deben aplicar de 5 a 10 ml de suero por via intramuscular, en casos muy graves aplicar la misma
dosis por via intravenosa. Si persiste la sintomatologia al cabo de dos horas se puede repetir
la dosis;

8.4.6 Dosis: 5 a 10 ml segun la gravedad, no esta establecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno;

8.4.7 Contraindicaciones: no se debe suministrar a personas con sensibilidad al suero de origen equino; en este
caso desensibilizar al paciente y proceder a aplicar el suero.

8.4.8 Reacciones secundarias: los sintomas aparecen desde pocas horas hasta algunos dias después de la
inyeccion y son de tres tipos: a) Anafilaxia aguda; b) Enfermedad del suero, y c) Reacciones febriles agudas. En
personas hipersensibles puede presentarse nauseas, vomito, erupcién cutanea y choque anafilactico. Se debe realizar
siempre una prueba de sensibilidad, utilizando el mismo procedimiento que se describe para el suero antirrabico en el
numeral 8.1.9.

8.5 Faboterapico polivalente antialacran.

8.5.1 Es una preparacion modificada por digestién enzimatica, liofilizada y libre de albumina, con una capacidad
neutralizante de 150 DLso (1.8 mg) de veneno deshidratado de alacranes americanos.

8.5.2 Indicaciones: intoxicacion por picadura de alacranes venenosos del género Centruroides.
8.5.3 Administracion: intravenosa lenta o intramuscular.

8.5.4 Grupos de edad y de riesgo: personas de todas las edades que hayan sido picadas por alacranes venenosos
del género Centruroides.

8.5.5 Esquema:
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A cualquier edad con intoxicacién leve o grado 1 (dolor local, parestesias locales y prurito nasal y faringeo) aplicar 1
frasco.

En mayores de 15 afios con intoxicacién moderada o grado 2 (manifestaciones leves mas sensacién de cuerpo
extrafio o de obstrucciéon en la orofaringe, sialorrea, diaforesis, nistagmus, fasciculaciones linguales, distensiéon
abdominal, disnea, priapismo y espasmos musculares) aplicar 1 frasco, y en aquellos con intoxicacion grave o grado 3
(manifestaciones moderadas mas taquicardia, hipertensioén, trastornos visuales, vémitos, dolor retroesternal, edema
agudo pulmonar e insuficiencia respiratoria) aplicar 2 frascos.

En menores de 15 afios con intoxicacion moderada o grado 2 aplicar 2 frascos y en aquellos con intoxicacion grave
o grado 3 aplicar 3 frascos.

8.5.6 Dosis: 5 a 15 ml (Uno a tres frascos), que dependiendo de la severidad del cuadro pueden aumentarse.

8.5.7 Contraindicaciones: casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la embarazada
que ha sufrido picadura de alacran. Durante la lactancia debe suspenderse la misma hasta que el paciente sea dado de
alta.

8.5.8 Reacciones secundarias: En personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad tipo
I 'y lll. También puede llegar a presentarse una reaccion por complejos inmunes caracterizada por urticaria y artralgias
después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes asmaticos se debe estar vigilante para evitar
complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el paciente tenga una patologia agregada como
hipertension, diabetes o cualquier otra patologia, se debe vigilarlo y controlar su cuadro de acuerdo a la intensidad y
gravedad con que se presente.

8.6 Faboterapico polivalente antiaracnido.

8.6.1 Es una preparacién modificada por digestion enzimatica, liofilizada y libre de albumina, con una capacidad
neutralizante de 6000 DLso (180 glandulas de veneno de aracnido).

8.6.2 Indicaciones: Intoxicacion por mordedura de araia Latrodectus mactans (viuda negra, capulina, chintlatahual,
casampulgas, coya, etc.) y Loxosceles (arafa violin, arafia de los rincones, reclusa parda).

8.6.3 Administracion: Intravenosa lenta o intramuscular.

8.6.4 Grupos de edad y de riesgo: Personas de todas las edades que hayan sido mordidas por araia Latrodectus
mactans y Loxosceles.

8.6.5 Esquema:

Intoxicacion leve o grado 1 (dolor en el sitio de la mordedura, dolor de intensidad variable en extremidades
inferiores, region lumbar o abdomen o en los tres sitios, diaforesis, sialorrea, astenia, adinamia, mareo, hiperreflexia):
En todas las edades aplicar 1 frasco.

Intoxicacion moderada o grado 2 (manifestaciones leves mas acentuadas y disnea, lagrimeo, cefalea, sensacion de
opresion sobre el torax, rigidez de las extremidades, espasmos musculares, contracturas musculares y priapismo): En
mayores de 15 afios aplicar de 1 a 2 frascos y en menores de 15 afios aplicar 2 frascos.

Intoxicacion grave o grado 3 (manifestaciones moderadas mas acentuadas y midriasis o miosis, trismus, confusion,
delirio, alucinaciones, retencién urinaria, arritmias, taquicardia o bradicardia, broncoconstriccion, rigidez muscular
generalizada): En mayores de 15 afios aplicar de 2 a 3 frascos y en menores de 15 afos aplicar 3 frascos.

8.6.6 Dosis. 5 a 15 ml (Uno a tres frascos), que dependiendo de la severidad del cuadro pueden aumentarse.

8.6.7 Contraindicaciones: Casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la embarazada
que ha sufrido una mordedura de arafia. Durante la lactancia debe suspenderse la misma hasta que el paciente sea
dado de alta.

8.6.8 Reacciones secundarias: En personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad tipo
I 'y lll. También puede llegar a presentarse una reaccion por complejos inmunes caracterizada por urticaria y artralgias
después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes asmaticos se debe estar vigilante para evitar
complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el paciente tenga una patologia agregada como
hipertension, diabetes o cualquier otra patologia, se debe vigilarlo y controlar su cuadro de acuerdo a la intensidad y
gravedad con que se presente.
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8.7 Faboterapico polivalente antiviperino.

8.7.1 Es una preparacién modificada por digestion enzimatica, liofilizada y libre de albumina, con una capacidad
neutralizante de no menos de 200 DLso de veneno de Crotalus sp y no menos de 780 DLso de veneno de Bothrops sp.

8.7.2 Indicaciones: Intoxicacion por mordedura de viboras Crotalus terrificus (cascabel, hocico de puerco, tziripa,
saye, cascabel tropical, shunu, tzab-can, etc.), Bothrops atrox (nauyaca, cuatro narices, barba amarilla, terciopelo,
equis, mapana, jararaca, toboba, cola de hueso, vibora de arbol, vibora verde, nauyaca real, nauyaca del frio, nauyaca
chatilla, palanca, palanca lora, palanca loca, vibora sorda, tepoch, cornezuelo, nescascuatl, torito, chac-can, etc.),
Agkistrodon (cantil, zolcuate, mocasin, cantil de agua, castellana, cumcoatl, metapli, puchucuate, volpoch, etc.) y
Sistrurus (cascabel de nueve placas).

8.7.3 Administraciéon: Preferentemente por venoclisis disolviendo la dosis en solucién salina isotdnica
al 0.9% a razén de 500 ml en el adulto y 250 ml en el nifio. Cuando no sea posible hacer la diluciéon se puede aplicar
lentamente por via intravenosa directa o, de no ser posible, por via intramuscular, aunque se reduce la efectividad del
faboterapico.

8.7.4 Grupos de edad y de riesgo: Personas de todas las edades que hayan sido mordidas por viboras Crotalus sp,
Bothrops sp, Agkistrodon y Sistrurus.

8.7.5 Esquema:

Intoxicacion leve o grado 1 (mordida reciente por una vibora, huellas de colmillos, hemorragia por los orificios de la
mordedura, dolor y edema en un diametro menor de 10 cm en el area afectada). En adultos aplicar como dosis inicial de
3 a 5 frascos y como dosis de sostén 5 frascos. En nifios aplicar como dosis inicial de 6 a 10 frascos y como dosis de
sostén 5 frascos.

Intoxicacion moderada o grado 2 (manifestaciones leves mas acentuadas y ademas edema de 10 cm o mas en el
area afectada y flictenas con contenido seroso o sanguinolento, nausea, vomito, oliguria leve y pruebas de coagulacién
alteradas). En adultos aplicar como dosis inicial de 6 a 10 frascos y como dosis de sostén 5 frascos. En nifios aplicar
como dosis inicial 15 frascos y como dosis de sostén 5 frascos.

Intoxicacion grave o grado 3 (manifestaciones moderadas mas acentuadas y ademas necrosis en el area afectada,
dolor abdominal, bulas, parestesias, oliguria marcada, hemorragia por via bucal o rectal, hemoptisis y hematuria y
pruebas de laboratorio muy alteradas). En adultos aplicar como dosis inicial de 11 a 15 frascos y como dosis de sostén
de 6 a 8 frascos. En nifios aplicar como dosis inicial de 20 a 30 frascos y como dosis de sostén de 10 a 15 frascos.

Intoxicacion muy grave o grado 4 (manifestaciones graves mas acentuadas y se acompafan de choque, disfuncion
organica multiple y coma. En adultos aplicar como dosis inicial 16 o mas frascos y como dosis de sostén 8 o mas
frascos. En nifios aplicar como dosis inicial 31 o mas frascos y como dosis de sostén 16 o mas frascos.

8.7.6 Dosis: Variable, referirse al esquema en el numeral anterior.

8.7.7 Contraindicaciones: Casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la embarazada
que ha sufrido una mordedura de serpiente. Durante la lactancia debe suspenderse la misma hasta que el paciente sea
dado de alta. El acido acetilsalicilico y analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) no deben ser empleados ya
que potencializan el efecto hemorragiparo del veneno.

8.7.8 Reacciones secundarias: En personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad tipo
I 'y lll. También puede llegar a presentarse una reaccién por complejos inmunes caracterizada por urticaria y artralgias
después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes asmaticos se debe estar vigilante para evitar
complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el paciente tenga una patologia agregada como
hipertensién, diabetes o cualquier otra patologia, se debe vigilarlo y controlar su cuadro de acuerdo a la intensidad y
gravedad con que se presente.

8.8 Faboterapico polivalente anticoralillo.

8.8.1 Es una preparacién modificada por digestion enzimatica, liofilizada y libre de albumina, con una capacidad
neutralizante de 450 DLso (5 mg) de veneno de Micrurus sp.
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8.8.2 Indicaciones: Intoxicacion por mordedura de viboras Micrurus sp (coral, coralillo, coralillo de sonora, coral
anillado, coral de canulos, coral punteado, etc.).

8.8.3 Administracion: Preferentemente por venoclisis disolviendo la dosis en solucién salina isotonica al 0.9% a
razén de 500 ml en el adulto y 250 ml en el nifio. Cuando no sea posible hacer la dilucién se puede aplicar lentamente
por via intravenosa directa o, de no ser posible, por via intramuscular, aunque se reduce la efectividad del faboterapico.

8.8.4 Grupos de edad y de riesgo: Personas de todas las edades que hayan sido mordidas por viboras Micrurus sp.
8.8.5 Esquema:

Intoxicacion leve o grado 1 (mordida reciente por vibora Micrurus sp, huellas de colmillos, hemorragia por los
orificios de la mordedura, dolor, edema y parestesias en el area afectada): En adultos aplicar como dosis inicial 2
frascos y como dosis de sostén 2 o mas frascos. En nifios aplicar como dosis inicial de 2 a 3 frascos y como dosis de
sostén 3 o mas frascos.

Intoxicacion moderada o grado 2 (manifestaciones leves mas acentuadas y, entre 30 minutos y 15 horas después de
la mordida, astenia, adinamia, ptosis palpebral, oftalmoplejia, visidon borrosa, diplopia y dificultad para respirar): En
adultos aplicar como dosis inicial 5 frascos y como dosis de sostén 5 o0 mas frascos.
En nifios aplicar como dosis inicial de 5 a 6 frascos y como dosis de sostén 6 o mas frascos.

Intoxicacion grave o grado 3 (manifestaciones moderadas mas acentuadas, ademas de pérdida del equilibrio, dolor
en maxilar inferior, disfagia, sialorrea, voz débil, arreflexia, pardlisis flacida, cianosis ungueal, gran dificultad para
respirar, coma): En adultos aplicar como dosis inicial 8 frascos y como dosis de sostén 8 o mas frascos. En nifios
aplicar como dosis inicial de 8 a 9 frascos y como dosis de sostén 9 o mas frascos.

8.8.6 Dosis: Variable, referirse al esquema en el numeral anterior.

8.8.7 Contraindicaciones: Casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la embarazada
que ha sufrido una mordedura de serpiente coralillo. Durante la lactancia debe suspenderse la misma hasta que el
paciente sea dado de alta. Evitar la ministracion simultdnea de analgésicos que depriman el centro respiratorio porque
acentuian los efectos depresores sobre la respiracion que causa el veneno.

8.8.8 Reacciones secundarias: En personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad tipo
I 'y lll. También puede llegar a presentarse una reaccion por complejos inmunes caracterizada por urticaria y artralgias
después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes asmaticos se debe estar vigilante para evitar
complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el paciente tenga una patologia agregada como
hipertensién, diabetes o cualquier otra patologia, se debe vigilarlo y controlar su cuadro de acuerdo a la intensidad y
gravedad con que se presente.

Transitorio

Unico. La presente Aclaracion entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

México, D.F., a 21 de julio de 2003.- El Director General del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y
Adolescencia, José Ignacio Santos Preciado.- Rubrica.
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