
ROUVAX
VACCIN ROUGEOLEUX
ATTÉNUÉ
(SOUCHE SCHWARZ)

COMPOSITION 
Chaque dose de vaccin contient :
• Poudre :
– virus vivant atténué de la rougeole (souche Schwarz)  . . . . . . au minimum 1000 DICC50*
– albumine humaine  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . q.s. pour lyophilisation
• Solvant :
– eau pour préparations injectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml
* DICC50 = DICT50 = doses infectieuses en culture de cellules 50%.
Ce vaccin contient des traces de néomycine.
Ce vaccin est conforme aux normes de l'O.M.S.

FORME PHARMACEUTIQUE 
Suspension injectable, obtenue par reconstitution de la poudre par le solvant.
– Poudre : flacon 1 dose ou 10 doses
– Solvant : ampoule ou seringue 1 dose (0,5 ml)

flacon 10 doses (5 ml)

TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS
Ce médicament est un vaccin pour la prévention de la rougeole, chez l’enfant à partir de
9 mois. 

CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament NE DOIT PAS ÊTRE UTILISÉ dans les cas suivants :
– allergie vraie à la protéine de l'œuf,
– allergie connue à l’un des composants du vaccin,
– réaction allergique lors d’une injection précédente de vaccin,
– déficits immunitaires congénitaux ou acquis, sauf dans certains cas chez l’enfant lors de

l’infection à VIH,
– pendant la grossesse.
Ce médicament est GÉNÉRALEMENT DÉCONSEILLÉ, sauf avis contraire de votre méde-
cin, en association avec les cytotoxiques.
En cas de doute, il est indispensable de demander l’avis de votre médecin ou de votre phar-
macien.

PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM 
Suspension for injection, obtained by reconstitution of the powder with the diluent.
– Powder: 1 dose or 10 dose vial
– Diluent: 1 dose ampoule or syringe (0.5 ml)

10 dose vial (5 ml)

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS
This medicinal product is a vaccine for the prevention of measles, in children from 9 months
of age.

CONTRAINDICATIONS
This medicinal product MUST NOT BE USED in the following cases:
– true allergy to egg protein,
– known allergy to any of the constituents of the vaccine,
– allergic reaction following a previous injection of vaccine,
– congenital or acquired immune deficiency, except in certain cases in children suffering

from HIV-infection,
– during pregnancy.
This medicinal product is GENERALLY NOT RECOMMENDED, unless your doctor advises
otherwise, in combination with cytotoxics.
If there is any doubt, it is essential to consult your doctor or your pharmacist.

SUBJECTS INFECTED WITH HUMAN 
IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV)
This vaccine is contraindicated for subjects suffering from immune deficiency. However,
asymptomatic or symptomatic HIV-infected subjects should be vaccinated against measles
according to the usual schedule.

SPECIAL WARNINGS
– Is in all vaccination, in the event of fever or acute illness it is better to postpone vaccination.
– After vaccination, tuberculin tests can sometimes be negative.

PRECAUTIONS FOR USE
The vaccine having been produced on cultures of chicken embryo cells, there is a possibility
of a hypersensitivity reaction in patients exhibiting hypersensitivity to egg proteins (anaphy-
lactic reaction after ingestion of eggs).
This vaccine should be avoided in the event of known allergy to neomycin.
Do not inject by the intravascular route. When giving the injection, make sure that the
needle does not penetrate a blood vessel.
If there is any doubt, do not hesitate to consult your doctor or your pharmacist.
Keep out of the reach of children.

INTERACTIONS WITH OTHER MEDICAMENTS AND
OTHER FORMS OF INTERACTION
Inform your doctor in the event of recent administration of immunoglobulin, plasma or
blood transfusion.
The measles vaccine can be administered at the same time as the DT, Td, TT, BCG, polio-
myelitis (OPV and IPV) vaccines and the hepatitis B and yellow fever vaccines in complete

safety without affecting its efficacy.
You must inform your doctor or your pharmacist of any on-going treatment, particularly
cytotoxic medicinal products, in order to avoid potential interactions between medicinal pro-
ducts.

PREGNANCY - BREAST FEEDING
This vaccine is contra-indicated during pregnancy. If you discover you are pregnant just after
using this vaccine, consult your doctor.

As a general rule, during pregnancy and breast feeding, it is always recommended to ask
your doctor’s or pharmacist’s advice before using a medicinal product.

DOSAGE
Refer to the vaccination schedule.
In general, the first injection is administered at the age of 12 months.
In children in public care structures, this limit is lowered to 9 months.
A second injection is recommended between 3 and 6 years of age.

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION
Subcutaneous or intramuscular route.
Once reconstituted, the vaccine must be used immediately (within six hours following the
reconstitution) and only if it has been stored between + 2°C and + 8°C and protected from
light. The solvent must be kept in a refrigerator until its use.
All reconstituted vaccines have a colour which can vary from pale yellow to clear pinkish
yellow.
Use a sterile new syringe and needle for each injection.

SIDE EFFECTS
Like any active product, this medicinal product may in certain persons cause effects which
are disturbing to a greater or lesser extent: 
– Reactions which are usually moderate and transient may be observed in the two weeks

following the injection:
– fever, rhino-pharyngeal or respiratory symptoms of short duration, and, generally dis-

creet skin reactions.
– Rare cases of swollen lymph glands have been observed.
– Exceptional cases of thrombopaenic purpura have been signalled (rashes composed of red

spots or purplish-blue marks varying in size, due to a decrease in the platelets in the
blood).

Report to your doctor or to your pharmacist any unwanted and disturbing effects which
might not be mentioned in this leaflet.

STORAGE
Do not exceed the expiry date stated on the external packaging.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE 
The lyophilised vaccine should be stored at a temperature below + 8°C.
The diluent should be stored in a cool place (between + 2°C and + 8°C). When the vaccine
is not to be distributed or administered immediately, it is recommended to keep the vaccine
powder (and not the diluent) at a temperature of – 20°C.
Protect from light.
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ROUVAX
VACUNA CONTRA 
EL SARAMPIÓN ATENUADA
(CEPA SCHWARZ)

COMPOSICIÓN
Cada dosis de vacuna contiene :
• Polvo :
– virus vivo atenuado del sarampión (cepa Schwarz)  . . . . . . . . . . . . . mínimo 1000 DICC50*
– albúmina humana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . c.s.p. liofilización
• Solvente :
– agua para preparaciones inyectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml
* DICC50 = DICT50 = dosis infecciosas en cultivo de células 50%.
Esta vacuna contiene trazas de neomicina.
Esta vacuna es conforme según las normas de la O.M.S.

FORMA FARMACÉUTICA
Suspensión inyectable obtenida por reconstitución del polvo con el solvente.
– Polvo : frasco de 1 dosis o de 10 dosis. 
– Solvente : ampolla o jeringa de 1 dosis (0,5 ml)

frasco de 10 dosis (5 ml)

TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE PUESTA 
EN EL MERCADO
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICACIONES
Este medicamento es una vacuna para prevenir el sarampión en el niño a partir de los
9 meses.

CONTRAINDICACIONES
Este medicamento NO DEBE SER UTILIZADO en los casos siguientes :
– alergia verdadera a la proteína del huevo,
– alergia conocida a uno de los componentes de la vacuna,
– reacción alérgica ocurrida después de una inyección previa de esta vacuna,
– déficits inmunitarios congénitos o adquiridos, excepto en algunos casos en el niño infectado

con VIH,
– durante el embarazo.

Este medicamento se DESACONSEJA EN GENERAL, excepto opinión contraria de su
médico, en asociación con citotóxicos.
En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico.

Tout vaccin reconstitué présente une couleur qui peut varier du jaune pâle au jaune rosé
limpide.
Utiliser une seringue et une aiguille stériles neuves pour chaque injection.

EFFETS INDÉSIRABLES
Comme tout produit actif, ce médicament peut, chez certaines personnes entraîner des
effets plus ou moins gênants :
– Des réactions habituellement modérées et transitoires peuvent être observées dans les

deux semaines suivant l’injection :
– fièvre, symptômes rhino-pharyngés ou respiratoires de courte durée, et, des réactions

cutanées généralement discrètes.
– Rarement des ganglions ont été observés.
– Des cas exceptionnels de purpura thrombopénique ont été signalés (éruptions consti-

tuées de points rouges ou de taches plus ou moins larges violacées, dues à une diminution
des plaquettes dans le sang).

Signaler à votre médecin ou à votre pharmacien tout effet non souhaité et gênant qui ne
serait pas mentionné dans cette notice.

CONSERVATION 
Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.

PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION 
Le vaccin lyophilisé doit être conservé à une température inférieure à + 8°C.
Le solvant doit être conservé dans un endroit frais (entre + 2°C et + 8°C). Quand la distri-
bution ou l'administration du vaccin n'est pas immédiate, il est conseillé de maintenir la
poudre du vaccin (et non le solvant) à une température de – 20°C.
À protéger de la lumière.
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ROUVAX
ATTENUATED MEASLES 
VACCINE (SCHWARZ STRAIN)

COMPOSITION
Each dose of vaccine contains:
• Powder:
– live attenuated measles virus (Schwarz strain)  . . . . . . . . . . . . . . . . . at least 1000 CCID50*
– human albumin  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . q.s. for lyophilisation
• Diluent:
– water for injections  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.5 ml
* CCID50 = TCID50 = cell culture infectious dose 50 %.
This vaccine contains traces of neomycin.
This vaccine is in conformity with W.H.O specifications.

PERSONNES INFECTÉES PAR LE VIRUS DE 
L’IMMUNODÉFICIENCE HUMAINE (VIH)
Le vaccin est contre indiqué chez les personnes souffrant d’un déficit immunitaire. Cepen-
dant, les personnes infectées par le VIH, asymptomatiques ou symptomatiques, devraient
être vaccinées contre la rougeole selon le schéma habituel.

MISES EN GARDES SPÉCIALES
– Comme pour toute vaccination, en cas de fièvre ou de maladie aiguë, il est préférable de

différer la vaccination.
– Après la vaccination, les tests tuberculiniques peuvent parfois être négatifs.

PRÉCAUTIONS D'EMPLOI
Le vaccin étant développé sur des cultures de cellules d'embryon de poulet, il existe une
réaction possible d'hypersensibilité chez les patients présentant une hypersensibilité aux
protéines d'œuf (réaction anaphylactique après ingestion d'œufs).
Ce vaccin doit être évité en cas d’allergie connue à la néomycine.
Ne pas injecter par voie intravasculaire : s’assurer que l’aiguille ne pénètre pas dans un vais-
seau sanguin.
En cas de doute, ne pas hésiter à demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Ne pas laisser à la portée des enfants.

INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES 
ET AUTRES INTERACTIONS
Prévenir votre médecin en cas d’administration récente d’immunoglobuline, de plasma ou
de transfusion sanguine.
Le vaccin contre la rougeole peut être administré en toute sécurité et sans perdre de son
efficacité en même temps que les vaccins DT, Td, TT, BCG, antipoliomyélitique (OPV et
IPV) et les vaccins contre l’hépatite B et la fièvre jaune.
Afin d'éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs médicaments il faut signaler systéma-
tiquement tout autre traitement en cours notamment les médicaments cytotoxiques à votre
médecin ou à votre pharmacien. 

GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Ce vaccin est contre indiqué pendant la grossesse. Si vous découvrez que vous êtes enceinte
alors que vous venez d’utiliser ce vaccin, consulter votre médecin.

D’une façon générale, il convient au cours de la grossesse ou de l’allaitement de toujours
demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d’utiliser ce médicament.

POSOLOGIE
Se reporter au calendrier vaccinal.
A titre indicatif, une première injection se pratique à l’âge de 12 mois.
Chez les enfants vivant en collectivité, cette limite est abaissée à 9 mois.
Une deuxième injection est recommandée entre 3 et 6 ans.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION 
Voie sous-cutanée ou intramusculaire.
Une fois reconstitué, le vaccin doit être utilisé immédiatement (dans les six heures qui sui-
vent sa reconstitution) et seulement s’il a été conservé entre + 2°C et + 8°C et à l’abri de
la lumière. Le solvant doit être conservé au frais jusqu’à son utilisation.
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PERSONAS INFECTADAS CON EL VIRUS 
DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)
La vacuna se encuentra contraindicada en las personas que sufren una deficiencia inmunoló-
gica. Sin embargo, las personas infectadas con VIH, asintomáticas o sintomáticas, deberían
ser vacunadas contra el sarampión conforme al esquema habitual.

ADVERTENCIAS ESPECIALES
– Como para cualquier vacunación, en caso de fiebre o de enfermedad aguda es preferible

diferir la vacunación.
– Después de la vacunación, los tests tuberculínicos pueden dar resultados negativos.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
Esta vacuna se desarrolla en cultivos de células de embrión de pollo ; existe, por tanto, una
posibilidad de reacción de hipersensibilidad en pacientes hipersensibles a las proteínas de
huevo (reacción anafiláctica tras la ingestión de huevos).
Esta vacuna debe ser evitada en caso de alergia conocida a la neomicina.
No inyectar por vía intravascular. Durante la inyección, asegurarse que la aguja no penetra
en un vaso sanguíneo.
En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico. 
Nunca dejar al alcance de los niños.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS 
Y OTRAS INTERACCIONES
Prevenir a su médico en caso de administración reciente de inmunoglobulinas o plasma o en
caso de transfusión sanguínea.
La vacuna contra el sarampión puede ser administrada con entera seguridad y sin perder su
eficacia al mismo tiempo que las vacunas DT, Td, TT, BCG, antipoliomelítica (OPV y IPV) y
que las vacunas contra la hepatitis B y la fiebre amarilla.
Con el fin de evitar eventuales interacciones entre varios medicamentos, debe señalar siste-
máticamente a su médico o farmacéutico cualquier otro tratamiento en curso (en particular
medicamentos citotóxicos).

EMBARAZO Y LACTANCIA
Esta vacuna está contraindicada durante el embarazo. Si descubre que está embarazada y
acaba de utilizar esta vacuna, consulte a su médico.
De manera general, durante el embarazo o la lactancia conviene consultar siempre con su
médico o con su farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

POSOLOGÍA
Referirse al calendario de vacunación.
Se suele practicar una primera inyección a la edad de 12 meses.
En los niños que viven colectivamente, este límite ha sido adelantado a los 9 meses de edad.
Se recomienda una segunda inyección entre los 3 y los 6 años.

MODO Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN
Vía subcutánea o intramuscular.
Una vez reconstituida, la vacuna debe ser utilizada de inmediato (en las seis horas que
siguen a su reconstitución) y sólo si ha sido conservada entre + 2 y + 8°C y protegida de la
luz. El solvente debe ser conservado en un lugar fresco hasta el momento de su utilización.

Las vacunas reconstituidas presentan un color que puede variar del amarillo pálido al ama-
rillo rosáceo límpido.
Utilizar para cada inyección una jeringa y una aguja esterilizadas nuevas.

EFECTOS INDESEABLES
Como todo producto activo, este medicamento en determinadas personas puede producir
efectos más o menos molestos : 
– Pueden observarse reacciones, por lo general moderadas y transitorias, en las dos sema

nas que siguen a la inyección :
– fiebre, síntomas rinofaríngeos o respiratorios de corta duración, y, reacciones cutáneas

generalmente discretas.
– Se han observado muy rara vez ganglios inflamados.
– Han sido señalados casos excepcionales de púrpura trombocitopénica (erupciones consti-

tuidas por puntos rojos o manchas violáceas más o menos extensas, causadas por una dis-
minución de las plaquetas en la sangre).

Cualquier efecto no deseado y molesto que no sea descrito en este prospecto debe ser
notificado por la persona vacunada a su médico o a su farmacéutico.

CONSERVACIÓN
No sobrepasar la fecha límite de utilización que figura en el envase exterior.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
La vacuna liofilizada debe conservarse a una temperatura inferior a + 8°C.
El solvente debe conservarse en un sitio fresco (entre + 2°C y + 8°C). Si la distribución o la
administración de la vacuna no va a ser inmediata, se aconseja conservar el polvo de la vacu-
na (no el solvente) a una temperatura de –20°C.
Proteger de la luz.
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ROUVAX
VACCIN ROUGEOLEUX
ATTÉNUÉ
(SOUCHE SCHWARZ)

COMPOSITION 
Chaque dose de vaccin contient :
• Poudre :
– virus vivant atténué de la rougeole (souche Schwarz)  . . . . . . au minimum 1000 DICC50*
– albumine humaine  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . q.s. pour lyophilisation
• Solvant :
– eau pour préparations injectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml
* DICC50 = DICT50 = doses infectieuses en culture de cellules 50%.
Ce vaccin contient des traces de néomycine.
Ce vaccin est conforme aux normes de l'O.M.S.

FORME PHARMACEUTIQUE 
Suspension injectable, obtenue par reconstitution de la poudre par le solvant.
– Poudre : flacon 1 dose ou 10 doses
– Solvant : ampoule ou seringue 1 dose (0,5 ml)

flacon 10 doses (5 ml)

TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS
Ce médicament est un vaccin pour la prévention de la rougeole, chez l’enfant à partir de
9 mois. 

CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament NE DOIT PAS ÊTRE UTILISÉ dans les cas suivants :
– allergie vraie à la protéine de l'œuf,
– allergie connue à l’un des composants du vaccin,
– réaction allergique lors d’une injection précédente de vaccin,
– déficits immunitaires congénitaux ou acquis, sauf dans certains cas chez l’enfant lors de

l’infection à VIH,
– pendant la grossesse.
Ce médicament est GÉNÉRALEMENT DÉCONSEILLÉ, sauf avis contraire de votre méde-
cin, en association avec les cytotoxiques.
En cas de doute, il est indispensable de demander l’avis de votre médecin ou de votre phar-
macien.

PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM 
Suspension for injection, obtained by reconstitution of the powder with the diluent.
– Powder: 1 dose or 10 dose vial
– Diluent: 1 dose ampoule or syringe (0.5 ml)

10 dose vial (5 ml)

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS
This medicinal product is a vaccine for the prevention of measles, in children from 9 months
of age.

CONTRAINDICATIONS
This medicinal product MUST NOT BE USED in the following cases:
– true allergy to egg protein,
– known allergy to any of the constituents of the vaccine,
– allergic reaction following a previous injection of vaccine,
– congenital or acquired immune deficiency, except in certain cases in children suffering

from HIV-infection,
– during pregnancy.
This medicinal product is GENERALLY NOT RECOMMENDED, unless your doctor advises
otherwise, in combination with cytotoxics.
If there is any doubt, it is essential to consult your doctor or your pharmacist.

SUBJECTS INFECTED WITH HUMAN 
IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV)
This vaccine is contraindicated for subjects suffering from immune deficiency. However,
asymptomatic or symptomatic HIV-infected subjects should be vaccinated against measles
according to the usual schedule.

SPECIAL WARNINGS
– Is in all vaccination, in the event of fever or acute illness it is better to postpone vaccination.
– After vaccination, tuberculin tests can sometimes be negative.

PRECAUTIONS FOR USE
The vaccine having been produced on cultures of chicken embryo cells, there is a possibility
of a hypersensitivity reaction in patients exhibiting hypersensitivity to egg proteins (anaphy-
lactic reaction after ingestion of eggs).
This vaccine should be avoided in the event of known allergy to neomycin.
Do not inject by the intravascular route. When giving the injection, make sure that the
needle does not penetrate a blood vessel.
If there is any doubt, do not hesitate to consult your doctor or your pharmacist.
Keep out of the reach of children.

INTERACTIONS WITH OTHER MEDICAMENTS AND
OTHER FORMS OF INTERACTION
Inform your doctor in the event of recent administration of immunoglobulin, plasma or
blood transfusion.
The measles vaccine can be administered at the same time as the DT, Td, TT, BCG, polio-
myelitis (OPV and IPV) vaccines and the hepatitis B and yellow fever vaccines in complete

safety without affecting its efficacy.
You must inform your doctor or your pharmacist of any on-going treatment, particularly
cytotoxic medicinal products, in order to avoid potential interactions between medicinal pro-
ducts.

PREGNANCY - BREAST FEEDING
This vaccine is contra-indicated during pregnancy. If you discover you are pregnant just after
using this vaccine, consult your doctor.

As a general rule, during pregnancy and breast feeding, it is always recommended to ask
your doctor’s or pharmacist’s advice before using a medicinal product.

DOSAGE
Refer to the vaccination schedule.
In general, the first injection is administered at the age of 12 months.
In children in public care structures, this limit is lowered to 9 months.
A second injection is recommended between 3 and 6 years of age.

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION
Subcutaneous or intramuscular route.
Once reconstituted, the vaccine must be used immediately (within six hours following the
reconstitution) and only if it has been stored between + 2°C and + 8°C and protected from
light. The solvent must be kept in a refrigerator until its use.
All reconstituted vaccines have a colour which can vary from pale yellow to clear pinkish
yellow.
Use a sterile new syringe and needle for each injection.

SIDE EFFECTS
Like any active product, this medicinal product may in certain persons cause effects which
are disturbing to a greater or lesser extent: 
– Reactions which are usually moderate and transient may be observed in the two weeks

following the injection:
– fever, rhino-pharyngeal or respiratory symptoms of short duration, and, generally dis-

creet skin reactions.
– Rare cases of swollen lymph glands have been observed.
– Exceptional cases of thrombopaenic purpura have been signalled (rashes composed of red

spots or purplish-blue marks varying in size, due to a decrease in the platelets in the
blood).

Report to your doctor or to your pharmacist any unwanted and disturbing effects which
might not be mentioned in this leaflet.

STORAGE
Do not exceed the expiry date stated on the external packaging.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE 
The lyophilised vaccine should be stored at a temperature below + 8°C.
The diluent should be stored in a cool place (between + 2°C and + 8°C). When the vaccine
is not to be distributed or administered immediately, it is recommended to keep the vaccine
powder (and not the diluent) at a temperature of – 20°C.
Protect from light.
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ROUVAX
VACUNA CONTRA 
EL SARAMPIÓN ATENUADA
(CEPA SCHWARZ)

COMPOSICIÓN
Cada dosis de vacuna contiene :
• Polvo :
– virus vivo atenuado del sarampión (cepa Schwarz)  . . . . . . . . . . . . . mínimo 1000 DICC50*
– albúmina humana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . c.s.p. liofilización
• Solvente :
– agua para preparaciones inyectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml
* DICC50 = DICT50 = dosis infecciosas en cultivo de células 50%.
Esta vacuna contiene trazas de neomicina.
Esta vacuna es conforme según las normas de la O.M.S.

FORMA FARMACÉUTICA
Suspensión inyectable obtenida por reconstitución del polvo con el solvente.
– Polvo : frasco de 1 dosis o de 10 dosis. 
– Solvente : ampolla o jeringa de 1 dosis (0,5 ml)

frasco de 10 dosis (5 ml)

TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE PUESTA 
EN EL MERCADO
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICACIONES
Este medicamento es una vacuna para prevenir el sarampión en el niño a partir de los
9 meses.

CONTRAINDICACIONES
Este medicamento NO DEBE SER UTILIZADO en los casos siguientes :
– alergia verdadera a la proteína del huevo,
– alergia conocida a uno de los componentes de la vacuna,
– reacción alérgica ocurrida después de una inyección previa de esta vacuna,
– déficits inmunitarios congénitos o adquiridos, excepto en algunos casos en el niño infectado

con VIH,
– durante el embarazo.

Este medicamento se DESACONSEJA EN GENERAL, excepto opinión contraria de su
médico, en asociación con citotóxicos.
En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico.

Tout vaccin reconstitué présente une couleur qui peut varier du jaune pâle au jaune rosé
limpide.
Utiliser une seringue et une aiguille stériles neuves pour chaque injection.

EFFETS INDÉSIRABLES
Comme tout produit actif, ce médicament peut, chez certaines personnes entraîner des
effets plus ou moins gênants :
– Des réactions habituellement modérées et transitoires peuvent être observées dans les

deux semaines suivant l’injection :
– fièvre, symptômes rhino-pharyngés ou respiratoires de courte durée, et, des réactions

cutanées généralement discrètes.
– Rarement des ganglions ont été observés.
– Des cas exceptionnels de purpura thrombopénique ont été signalés (éruptions consti-

tuées de points rouges ou de taches plus ou moins larges violacées, dues à une diminution
des plaquettes dans le sang).

Signaler à votre médecin ou à votre pharmacien tout effet non souhaité et gênant qui ne
serait pas mentionné dans cette notice.

CONSERVATION 
Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.

PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION 
Le vaccin lyophilisé doit être conservé à une température inférieure à + 8°C.
Le solvant doit être conservé dans un endroit frais (entre + 2°C et + 8°C). Quand la distri-
bution ou l'administration du vaccin n'est pas immédiate, il est conseillé de maintenir la
poudre du vaccin (et non le solvant) à une température de – 20°C.
À protéger de la lumière.
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ROUVAX
ATTENUATED MEASLES 
VACCINE (SCHWARZ STRAIN)

COMPOSITION
Each dose of vaccine contains:
• Powder:
– live attenuated measles virus (Schwarz strain)  . . . . . . . . . . . . . . . . . at least 1000 CCID50*
– human albumin  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . q.s. for lyophilisation
• Diluent:
– water for injections  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.5 ml
* CCID50 = TCID50 = cell culture infectious dose 50 %.
This vaccine contains traces of neomycin.
This vaccine is in conformity with W.H.O specifications.

PERSONNES INFECTÉES PAR LE VIRUS DE 
L’IMMUNODÉFICIENCE HUMAINE (VIH)
Le vaccin est contre indiqué chez les personnes souffrant d’un déficit immunitaire. Cepen-
dant, les personnes infectées par le VIH, asymptomatiques ou symptomatiques, devraient
être vaccinées contre la rougeole selon le schéma habituel.

MISES EN GARDES SPÉCIALES
– Comme pour toute vaccination, en cas de fièvre ou de maladie aiguë, il est préférable de

différer la vaccination.
– Après la vaccination, les tests tuberculiniques peuvent parfois être négatifs.

PRÉCAUTIONS D'EMPLOI
Le vaccin étant développé sur des cultures de cellules d'embryon de poulet, il existe une
réaction possible d'hypersensibilité chez les patients présentant une hypersensibilité aux
protéines d'œuf (réaction anaphylactique après ingestion d'œufs).
Ce vaccin doit être évité en cas d’allergie connue à la néomycine.
Ne pas injecter par voie intravasculaire : s’assurer que l’aiguille ne pénètre pas dans un vais-
seau sanguin.
En cas de doute, ne pas hésiter à demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Ne pas laisser à la portée des enfants.

INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES 
ET AUTRES INTERACTIONS
Prévenir votre médecin en cas d’administration récente d’immunoglobuline, de plasma ou
de transfusion sanguine.
Le vaccin contre la rougeole peut être administré en toute sécurité et sans perdre de son
efficacité en même temps que les vaccins DT, Td, TT, BCG, antipoliomyélitique (OPV et
IPV) et les vaccins contre l’hépatite B et la fièvre jaune.
Afin d'éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs médicaments il faut signaler systéma-
tiquement tout autre traitement en cours notamment les médicaments cytotoxiques à votre
médecin ou à votre pharmacien. 

GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Ce vaccin est contre indiqué pendant la grossesse. Si vous découvrez que vous êtes enceinte
alors que vous venez d’utiliser ce vaccin, consulter votre médecin.

D’une façon générale, il convient au cours de la grossesse ou de l’allaitement de toujours
demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d’utiliser ce médicament.

POSOLOGIE
Se reporter au calendrier vaccinal.
A titre indicatif, une première injection se pratique à l’âge de 12 mois.
Chez les enfants vivant en collectivité, cette limite est abaissée à 9 mois.
Une deuxième injection est recommandée entre 3 et 6 ans.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION 
Voie sous-cutanée ou intramusculaire.
Une fois reconstitué, le vaccin doit être utilisé immédiatement (dans les six heures qui sui-
vent sa reconstitution) et seulement s’il a été conservé entre + 2°C et + 8°C et à l’abri de
la lumière. Le solvant doit être conservé au frais jusqu’à son utilisation.
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PERSONAS INFECTADAS CON EL VIRUS 
DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)
La vacuna se encuentra contraindicada en las personas que sufren una deficiencia inmunoló-
gica. Sin embargo, las personas infectadas con VIH, asintomáticas o sintomáticas, deberían
ser vacunadas contra el sarampión conforme al esquema habitual.

ADVERTENCIAS ESPECIALES
– Como para cualquier vacunación, en caso de fiebre o de enfermedad aguda es preferible

diferir la vacunación.
– Después de la vacunación, los tests tuberculínicos pueden dar resultados negativos.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
Esta vacuna se desarrolla en cultivos de células de embrión de pollo ; existe, por tanto, una
posibilidad de reacción de hipersensibilidad en pacientes hipersensibles a las proteínas de
huevo (reacción anafiláctica tras la ingestión de huevos).
Esta vacuna debe ser evitada en caso de alergia conocida a la neomicina.
No inyectar por vía intravascular. Durante la inyección, asegurarse que la aguja no penetra
en un vaso sanguíneo.
En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico. 
Nunca dejar al alcance de los niños.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS 
Y OTRAS INTERACCIONES
Prevenir a su médico en caso de administración reciente de inmunoglobulinas o plasma o en
caso de transfusión sanguínea.
La vacuna contra el sarampión puede ser administrada con entera seguridad y sin perder su
eficacia al mismo tiempo que las vacunas DT, Td, TT, BCG, antipoliomelítica (OPV y IPV) y
que las vacunas contra la hepatitis B y la fiebre amarilla.
Con el fin de evitar eventuales interacciones entre varios medicamentos, debe señalar siste-
máticamente a su médico o farmacéutico cualquier otro tratamiento en curso (en particular
medicamentos citotóxicos).

EMBARAZO Y LACTANCIA
Esta vacuna está contraindicada durante el embarazo. Si descubre que está embarazada y
acaba de utilizar esta vacuna, consulte a su médico.
De manera general, durante el embarazo o la lactancia conviene consultar siempre con su
médico o con su farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

POSOLOGÍA
Referirse al calendario de vacunación.
Se suele practicar una primera inyección a la edad de 12 meses.
En los niños que viven colectivamente, este límite ha sido adelantado a los 9 meses de edad.
Se recomienda una segunda inyección entre los 3 y los 6 años.

MODO Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN
Vía subcutánea o intramuscular.
Una vez reconstituida, la vacuna debe ser utilizada de inmediato (en las seis horas que
siguen a su reconstitución) y sólo si ha sido conservada entre + 2 y + 8°C y protegida de la
luz. El solvente debe ser conservado en un lugar fresco hasta el momento de su utilización.

Las vacunas reconstituidas presentan un color que puede variar del amarillo pálido al ama-
rillo rosáceo límpido.
Utilizar para cada inyección una jeringa y una aguja esterilizadas nuevas.

EFECTOS INDESEABLES
Como todo producto activo, este medicamento en determinadas personas puede producir
efectos más o menos molestos : 
– Pueden observarse reacciones, por lo general moderadas y transitorias, en las dos sema

nas que siguen a la inyección :
– fiebre, síntomas rinofaríngeos o respiratorios de corta duración, y, reacciones cutáneas

generalmente discretas.
– Se han observado muy rara vez ganglios inflamados.
– Han sido señalados casos excepcionales de púrpura trombocitopénica (erupciones consti-

tuidas por puntos rojos o manchas violáceas más o menos extensas, causadas por una dis-
minución de las plaquetas en la sangre).

Cualquier efecto no deseado y molesto que no sea descrito en este prospecto debe ser
notificado por la persona vacunada a su médico o a su farmacéutico.

CONSERVACIÓN
No sobrepasar la fecha límite de utilización que figura en el envase exterior.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
La vacuna liofilizada debe conservarse a una temperatura inferior a + 8°C.
El solvente debe conservarse en un sitio fresco (entre + 2°C y + 8°C). Si la distribución o la
administración de la vacuna no va a ser inmediata, se aconseja conservar el polvo de la vacu-
na (no el solvente) a una temperatura de –20°C.
Proteger de la luz.
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ROUVAX
VACCIN ROUGEOLEUX
ATTÉNUÉ
(SOUCHE SCHWARZ)

COMPOSITION 
Chaque dose de vaccin contient :
• Poudre :
– virus vivant atténué de la rougeole (souche Schwarz)  . . . . . . au minimum 1000 DICC50*
– albumine humaine  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . q.s. pour lyophilisation
• Solvant :
– eau pour préparations injectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml
* DICC50 = DICT50 = doses infectieuses en culture de cellules 50%.
Ce vaccin contient des traces de néomycine.
Ce vaccin est conforme aux normes de l'O.M.S.

FORME PHARMACEUTIQUE 
Suspension injectable, obtenue par reconstitution de la poudre par le solvant.
– Poudre : flacon 1 dose ou 10 doses
– Solvant : ampoule ou seringue 1 dose (0,5 ml)

flacon 10 doses (5 ml)

TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS
Ce médicament est un vaccin pour la prévention de la rougeole, chez l’enfant à partir de
9 mois. 

CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament NE DOIT PAS ÊTRE UTILISÉ dans les cas suivants :
– allergie vraie à la protéine de l'œuf,
– allergie connue à l’un des composants du vaccin,
– réaction allergique lors d’une injection précédente de vaccin,
– déficits immunitaires congénitaux ou acquis, sauf dans certains cas chez l’enfant lors de

l’infection à VIH,
– pendant la grossesse.
Ce médicament est GÉNÉRALEMENT DÉCONSEILLÉ, sauf avis contraire de votre méde-
cin, en association avec les cytotoxiques.
En cas de doute, il est indispensable de demander l’avis de votre médecin ou de votre phar-
macien.

PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM 
Suspension for injection, obtained by reconstitution of the powder with the diluent.
– Powder: 1 dose or 10 dose vial
– Diluent: 1 dose ampoule or syringe (0.5 ml)

10 dose vial (5 ml)

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS
This medicinal product is a vaccine for the prevention of measles, in children from 9 months
of age.

CONTRAINDICATIONS
This medicinal product MUST NOT BE USED in the following cases:
– true allergy to egg protein,
– known allergy to any of the constituents of the vaccine,
– allergic reaction following a previous injection of vaccine,
– congenital or acquired immune deficiency, except in certain cases in children suffering

from HIV-infection,
– during pregnancy.
This medicinal product is GENERALLY NOT RECOMMENDED, unless your doctor advises
otherwise, in combination with cytotoxics.
If there is any doubt, it is essential to consult your doctor or your pharmacist.

SUBJECTS INFECTED WITH HUMAN 
IMMUNODEFICIENCY VIRUS (HIV)
This vaccine is contraindicated for subjects suffering from immune deficiency. However,
asymptomatic or symptomatic HIV-infected subjects should be vaccinated against measles
according to the usual schedule.

SPECIAL WARNINGS
– Is in all vaccination, in the event of fever or acute illness it is better to postpone vaccination.
– After vaccination, tuberculin tests can sometimes be negative.

PRECAUTIONS FOR USE
The vaccine having been produced on cultures of chicken embryo cells, there is a possibility
of a hypersensitivity reaction in patients exhibiting hypersensitivity to egg proteins (anaphy-
lactic reaction after ingestion of eggs).
This vaccine should be avoided in the event of known allergy to neomycin.
Do not inject by the intravascular route. When giving the injection, make sure that the
needle does not penetrate a blood vessel.
If there is any doubt, do not hesitate to consult your doctor or your pharmacist.
Keep out of the reach of children.

INTERACTIONS WITH OTHER MEDICAMENTS AND
OTHER FORMS OF INTERACTION
Inform your doctor in the event of recent administration of immunoglobulin, plasma or
blood transfusion.
The measles vaccine can be administered at the same time as the DT, Td, TT, BCG, polio-
myelitis (OPV and IPV) vaccines and the hepatitis B and yellow fever vaccines in complete

safety without affecting its efficacy.
You must inform your doctor or your pharmacist of any on-going treatment, particularly
cytotoxic medicinal products, in order to avoid potential interactions between medicinal pro-
ducts.

PREGNANCY - BREAST FEEDING
This vaccine is contra-indicated during pregnancy. If you discover you are pregnant just after
using this vaccine, consult your doctor.

As a general rule, during pregnancy and breast feeding, it is always recommended to ask
your doctor’s or pharmacist’s advice before using a medicinal product.

DOSAGE
Refer to the vaccination schedule.
In general, the first injection is administered at the age of 12 months.
In children in public care structures, this limit is lowered to 9 months.
A second injection is recommended between 3 and 6 years of age.

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION
Subcutaneous or intramuscular route.
Once reconstituted, the vaccine must be used immediately (within six hours following the
reconstitution) and only if it has been stored between + 2°C and + 8°C and protected from
light. The solvent must be kept in a refrigerator until its use.
All reconstituted vaccines have a colour which can vary from pale yellow to clear pinkish
yellow.
Use a sterile new syringe and needle for each injection.

SIDE EFFECTS
Like any active product, this medicinal product may in certain persons cause effects which
are disturbing to a greater or lesser extent: 
– Reactions which are usually moderate and transient may be observed in the two weeks

following the injection:
– fever, rhino-pharyngeal or respiratory symptoms of short duration, and, generally dis-

creet skin reactions.
– Rare cases of swollen lymph glands have been observed.
– Exceptional cases of thrombopaenic purpura have been signalled (rashes composed of red

spots or purplish-blue marks varying in size, due to a decrease in the platelets in the
blood).

Report to your doctor or to your pharmacist any unwanted and disturbing effects which
might not be mentioned in this leaflet.

STORAGE
Do not exceed the expiry date stated on the external packaging.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE 
The lyophilised vaccine should be stored at a temperature below + 8°C.
The diluent should be stored in a cool place (between + 2°C and + 8°C). When the vaccine
is not to be distributed or administered immediately, it is recommended to keep the vaccine
powder (and not the diluent) at a temperature of – 20°C.
Protect from light.
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ROUVAX
VACUNA CONTRA 
EL SARAMPIÓN ATENUADA
(CEPA SCHWARZ)

COMPOSICIÓN
Cada dosis de vacuna contiene :
• Polvo :
– virus vivo atenuado del sarampión (cepa Schwarz)  . . . . . . . . . . . . . mínimo 1000 DICC50*
– albúmina humana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . c.s.p. liofilización
• Solvente :
– agua para preparaciones inyectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml
* DICC50 = DICT50 = dosis infecciosas en cultivo de células 50%.
Esta vacuna contiene trazas de neomicina.
Esta vacuna es conforme según las normas de la O.M.S.

FORMA FARMACÉUTICA
Suspensión inyectable obtenida por reconstitución del polvo con el solvente.
– Polvo : frasco de 1 dosis o de 10 dosis. 
– Solvente : ampolla o jeringa de 1 dosis (0,5 ml)

frasco de 10 dosis (5 ml)

TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE PUESTA 
EN EL MERCADO
Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICACIONES
Este medicamento es una vacuna para prevenir el sarampión en el niño a partir de los
9 meses.

CONTRAINDICACIONES
Este medicamento NO DEBE SER UTILIZADO en los casos siguientes :
– alergia verdadera a la proteína del huevo,
– alergia conocida a uno de los componentes de la vacuna,
– reacción alérgica ocurrida después de una inyección previa de esta vacuna,
– déficits inmunitarios congénitos o adquiridos, excepto en algunos casos en el niño infectado

con VIH,
– durante el embarazo.

Este medicamento se DESACONSEJA EN GENERAL, excepto opinión contraria de su
médico, en asociación con citotóxicos.
En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico.

Tout vaccin reconstitué présente une couleur qui peut varier du jaune pâle au jaune rosé
limpide.
Utiliser une seringue et une aiguille stériles neuves pour chaque injection.

EFFETS INDÉSIRABLES
Comme tout produit actif, ce médicament peut, chez certaines personnes entraîner des
effets plus ou moins gênants :
– Des réactions habituellement modérées et transitoires peuvent être observées dans les

deux semaines suivant l’injection :
– fièvre, symptômes rhino-pharyngés ou respiratoires de courte durée, et, des réactions

cutanées généralement discrètes.
– Rarement des ganglions ont été observés.
– Des cas exceptionnels de purpura thrombopénique ont été signalés (éruptions consti-

tuées de points rouges ou de taches plus ou moins larges violacées, dues à une diminution
des plaquettes dans le sang).

Signaler à votre médecin ou à votre pharmacien tout effet non souhaité et gênant qui ne
serait pas mentionné dans cette notice.

CONSERVATION 
Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.

PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION 
Le vaccin lyophilisé doit être conservé à une température inférieure à + 8°C.
Le solvant doit être conservé dans un endroit frais (entre + 2°C et + 8°C). Quand la distri-
bution ou l'administration du vaccin n'est pas immédiate, il est conseillé de maintenir la
poudre du vaccin (et non le solvant) à une température de – 20°C.
À protéger de la lumière.
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ROUVAX
ATTENUATED MEASLES 
VACCINE (SCHWARZ STRAIN)

COMPOSITION
Each dose of vaccine contains:
• Powder:
– live attenuated measles virus (Schwarz strain)  . . . . . . . . . . . . . . . . . at least 1000 CCID50*
– human albumin  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . q.s. for lyophilisation
• Diluent:
– water for injections  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.5 ml
* CCID50 = TCID50 = cell culture infectious dose 50 %.
This vaccine contains traces of neomycin.
This vaccine is in conformity with W.H.O specifications.

PERSONNES INFECTÉES PAR LE VIRUS DE 
L’IMMUNODÉFICIENCE HUMAINE (VIH)
Le vaccin est contre indiqué chez les personnes souffrant d’un déficit immunitaire. Cepen-
dant, les personnes infectées par le VIH, asymptomatiques ou symptomatiques, devraient
être vaccinées contre la rougeole selon le schéma habituel.

MISES EN GARDES SPÉCIALES
– Comme pour toute vaccination, en cas de fièvre ou de maladie aiguë, il est préférable de

différer la vaccination.
– Après la vaccination, les tests tuberculiniques peuvent parfois être négatifs.

PRÉCAUTIONS D'EMPLOI
Le vaccin étant développé sur des cultures de cellules d'embryon de poulet, il existe une
réaction possible d'hypersensibilité chez les patients présentant une hypersensibilité aux
protéines d'œuf (réaction anaphylactique après ingestion d'œufs).
Ce vaccin doit être évité en cas d’allergie connue à la néomycine.
Ne pas injecter par voie intravasculaire : s’assurer que l’aiguille ne pénètre pas dans un vais-
seau sanguin.
En cas de doute, ne pas hésiter à demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Ne pas laisser à la portée des enfants.

INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES 
ET AUTRES INTERACTIONS
Prévenir votre médecin en cas d’administration récente d’immunoglobuline, de plasma ou
de transfusion sanguine.
Le vaccin contre la rougeole peut être administré en toute sécurité et sans perdre de son
efficacité en même temps que les vaccins DT, Td, TT, BCG, antipoliomyélitique (OPV et
IPV) et les vaccins contre l’hépatite B et la fièvre jaune.
Afin d'éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs médicaments il faut signaler systéma-
tiquement tout autre traitement en cours notamment les médicaments cytotoxiques à votre
médecin ou à votre pharmacien. 

GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Ce vaccin est contre indiqué pendant la grossesse. Si vous découvrez que vous êtes enceinte
alors que vous venez d’utiliser ce vaccin, consulter votre médecin.

D’une façon générale, il convient au cours de la grossesse ou de l’allaitement de toujours
demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d’utiliser ce médicament.

POSOLOGIE
Se reporter au calendrier vaccinal.
A titre indicatif, une première injection se pratique à l’âge de 12 mois.
Chez les enfants vivant en collectivité, cette limite est abaissée à 9 mois.
Une deuxième injection est recommandée entre 3 et 6 ans.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION 
Voie sous-cutanée ou intramusculaire.
Une fois reconstitué, le vaccin doit être utilisé immédiatement (dans les six heures qui sui-
vent sa reconstitution) et seulement s’il a été conservé entre + 2°C et + 8°C et à l’abri de
la lumière. Le solvant doit être conservé au frais jusqu’à son utilisation.
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PERSONAS INFECTADAS CON EL VIRUS 
DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)
La vacuna se encuentra contraindicada en las personas que sufren una deficiencia inmunoló-
gica. Sin embargo, las personas infectadas con VIH, asintomáticas o sintomáticas, deberían
ser vacunadas contra el sarampión conforme al esquema habitual.

ADVERTENCIAS ESPECIALES
– Como para cualquier vacunación, en caso de fiebre o de enfermedad aguda es preferible

diferir la vacunación.
– Después de la vacunación, los tests tuberculínicos pueden dar resultados negativos.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
Esta vacuna se desarrolla en cultivos de células de embrión de pollo ; existe, por tanto, una
posibilidad de reacción de hipersensibilidad en pacientes hipersensibles a las proteínas de
huevo (reacción anafiláctica tras la ingestión de huevos).
Esta vacuna debe ser evitada en caso de alergia conocida a la neomicina.
No inyectar por vía intravascular. Durante la inyección, asegurarse que la aguja no penetra
en un vaso sanguíneo.
En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico. 
Nunca dejar al alcance de los niños.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS 
Y OTRAS INTERACCIONES
Prevenir a su médico en caso de administración reciente de inmunoglobulinas o plasma o en
caso de transfusión sanguínea.
La vacuna contra el sarampión puede ser administrada con entera seguridad y sin perder su
eficacia al mismo tiempo que las vacunas DT, Td, TT, BCG, antipoliomelítica (OPV y IPV) y
que las vacunas contra la hepatitis B y la fiebre amarilla.
Con el fin de evitar eventuales interacciones entre varios medicamentos, debe señalar siste-
máticamente a su médico o farmacéutico cualquier otro tratamiento en curso (en particular
medicamentos citotóxicos).

EMBARAZO Y LACTANCIA
Esta vacuna está contraindicada durante el embarazo. Si descubre que está embarazada y
acaba de utilizar esta vacuna, consulte a su médico.
De manera general, durante el embarazo o la lactancia conviene consultar siempre con su
médico o con su farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

POSOLOGÍA
Referirse al calendario de vacunación.
Se suele practicar una primera inyección a la edad de 12 meses.
En los niños que viven colectivamente, este límite ha sido adelantado a los 9 meses de edad.
Se recomienda una segunda inyección entre los 3 y los 6 años.

MODO Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN
Vía subcutánea o intramuscular.
Una vez reconstituida, la vacuna debe ser utilizada de inmediato (en las seis horas que
siguen a su reconstitución) y sólo si ha sido conservada entre + 2 y + 8°C y protegida de la
luz. El solvente debe ser conservado en un lugar fresco hasta el momento de su utilización.

Las vacunas reconstituidas presentan un color que puede variar del amarillo pálido al ama-
rillo rosáceo límpido.
Utilizar para cada inyección una jeringa y una aguja esterilizadas nuevas.

EFECTOS INDESEABLES
Como todo producto activo, este medicamento en determinadas personas puede producir
efectos más o menos molestos : 
– Pueden observarse reacciones, por lo general moderadas y transitorias, en las dos sema

nas que siguen a la inyección :
– fiebre, síntomas rinofaríngeos o respiratorios de corta duración, y, reacciones cutáneas

generalmente discretas.
– Se han observado muy rara vez ganglios inflamados.
– Han sido señalados casos excepcionales de púrpura trombocitopénica (erupciones consti-

tuidas por puntos rojos o manchas violáceas más o menos extensas, causadas por una dis-
minución de las plaquetas en la sangre).

Cualquier efecto no deseado y molesto que no sea descrito en este prospecto debe ser
notificado por la persona vacunada a su médico o a su farmacéutico.

CONSERVACIÓN
No sobrepasar la fecha límite de utilización que figura en el envase exterior.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
La vacuna liofilizada debe conservarse a una temperatura inferior a + 8°C.
El solvente debe conservarse en un sitio fresco (entre + 2°C y + 8°C). Si la distribución o la
administración de la vacuna no va a ser inmediata, se aconseja conservar el polvo de la vacu-
na (no el solvente) a una temperatura de –20°C.
Proteger de la luz.
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