
RUDIVAX
VACCIN RUBÉOLEUX ATTÉNUÉ 
(SOUCHE WISTAR RA 27/3M)

COMPOSITION 
Chaque dose de vaccin contient :
• Poudre :  
– virus vivant atténué de la rubéole (souche Wistar RA 27/3M) 

cultivé sur cellules diploïdes humaines  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . au minimum 1000 DICC50*
• Solvant : 
– eau pour préparations injectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml
* DICC50 = DICT50 = doses infectieuses en culture de cellules 50 %.
FORME PHARMACEUTIQUE 
Suspension injectable obtenue par reconstitution de la poudre par le solvant.
– Flacon 1 dose + seringue ou ampoule de solvant 0,5 ml 
– Flacon 10 doses + flacon de solvant (5 ml)
TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ
Aventis Pasteur SA 
2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon
INDICATIONS 
Ce vaccin est indiqué pour la prévention de la rubéole chez les enfants des deux sexes à partir de l'âge de 12 mois. 
Ce vaccin est conseillé chez les jeunes filles et chez la femme adulte séronégative.
CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament NE DOIT PAS ÊTRE UTILISÉ en cas de :
– allergie à l’un des composants de ce vaccin, 
– réactions allergiques lors d’une injection précédente de vaccin,
– déficits immunitaires, sauf dans certains cas chez l’enfant lors de l’infection à VIH,
– grossesse. 
Ce médicament est GÉNÉRALEMENT DÉCONSEILLÉ, sauf avis contraire de votre médecin en association avec
des cytotoxiques.
MISES EN GARDE SPÉCIALES
Chez l’enfant, une première injection de vaccin contre la rubéole est recommandée entre 12 et 15 mois, en com-
binaison avec la vaccination contre la rougeole et les oreillons. Une deuxième injection est recommandée entre 
3 et 6 ans, également pratiquée en combinaison avec le vaccin contre la rougeole et les oreillons. 
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
Ne pas injecter par voie intravasculaire : s’assurer que l’aiguille ne pénètre pas dans un vaisseau sanguin.

Avoid placing the vaccine in contact with the antiseptics used to clean the injection site.
Avoid this vaccine in the event of known allergy to neomycin.
If there is any doubt, do not hesitate to consult your doctor or your pharmacist.
Keep out of the reach of children.
DRUG INTERACTIONS AND OTHER INTERACTIONS
Inform your doctor in the event of recent administration of immunoglobulin, plasma or blood transfusion.
You must inform your doctor or your pharmacist of any on-going treatment, particularly cytotoxic medicinal pro-
ducts, in order to avoid potential interactions between medicinal products.
PREGNANCY - LACTATION
Women of childbearing age must only be vaccinated against rubella after it has been confirmed that they are not
pregnant. Pregnancy must be avoided in the 3 months following the administration of the vaccine.
If you discover that you were pregnant at the time of the vaccination or in the three months which follow,
consult your doctor.
Lactation is not a contraindication for rubella vaccination.
DOSAGE AND METHOD OF ADMINISTRATION
For children, refer to the vaccination schedule (See SPECIAL WARNINGS).
For adolescent and adult women, rubella vaccination consists of a single injection.
Administer by the intramuscular or subcutaneous route.
In all cases, comply strictly with your doctor’s prescription.
UNWANTED AND DISTURBING EFFECTS
AS FOR ANY ACTIVE PRODUCT, THIS MEDICINAL PRODUCT MAY INDUCE EFFECTS TO A VARYING
DEGREE IN CERTAIN SUBJECTS:
These effects mainly consist of swollen glands in the neck or behind the ears from the fifth day following vaccina-
tion and joint pains (fingers, knees, etc...).
In rarer cases, a rash similar to that caused by rubella and a painful inflammatory reaction at the injection site
possibly accompanied by moderate fever may be observed.
Rare cases of allergic reactions have been reported.
Exceptional cases of thrombopaenic purpura (rashes composed of red spots or purplish-blue marks varying in
size, due to a decrease in the platelets in the blood) have been signalled with rubella vaccination.
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 
Store at between + 2°C and + 8°C (in the refrigerator).
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RUDIVAX
VACUNA ATENUADA CONTRA LA RUBÉOLA 
(CEPA WISTAR RA 27/3M)

COMPOSICIÓN
Cada dosis de vacuna contiene :
• Polvo :
– virus vivo atenuado de la rubéola (cepa Wistar RA 27/3M)

cultivado en células diploides humanas  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . mínimo 1000 DICC50*
• Solvente :
– agua para preparaciones inyectables  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 ml 

* DICC50 = DICT50 = dosis infecciosas en cultivo de células 50 %.
FORMA FARMACÉUTICA
Suspensión inyectable obtenida por reconstitución del polvo con el solvente.
– Frasco 1 dosis + jeringa o ampolla de solvente 0,5 ml
– Frasco 10 dosis + frasco de solvente (5 ml)
TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE PUESTA EN EL MERCADO
Aventis Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon
INDICACIONES
Esta vacuna está indicada para la prevención de la rubéola en niños y niñas, a partir de 12 meses de edad.
Se recomienda la administración de esta vacuna a muchachas jóvenes así como a mujeres adultas seronegativas.
CONTRAINDICACIONES
Este medicamento NO DEBE SER UTILIZADO en caso de :
– alergia a uno de los componentes de esta vacuna,
– reacciones alérgicas ocurridas después de una inyección previa de esta vacuna,
– déficit inmunitario, excepto en algunas situaciones en el niño en caso de infección con VIH,
– embarazo.
Se DESACONSEJA EN GENERAL la asociación de este medicamento con citotóxicos, excepto opinión contraria
de su médico.
ADVERTENCIAS ESPECIALES
En el niños, se recomienda una primera inyección de vacuna contra la rubéola entre los 12 y los 15 meses, com-
binada con la vacunación contra el sarampión y la parotiditis. Se recomienda una segunda inyección entre los 3 y
los 6 años, practicada también en combinación con la vacuna contra el sarampión y la parotiditis.
Como en el caso de cualquier vacunación, en caso de fiebre o de enfermedad aguda, es preferible diferir la vacu-
nación.
Después de la vacunación, los tests de tuberculina pueden dar a veces resultados negativos.
PRECAUCIONES DE EMPLEO
No inyectar por vía intravascular : verificar que la aguja no penetre en un vaso sanguíneo.
En caso de asociación con una vacuna contra la parotiditis y el sarampión (otras vacunas vivas atenuadas), inyec-
tar simultáneamente las 2 vacunas en 2 sitios diferentes. Si la inyección no es simultánea, esperar 3 semanas antes
de la 2da inyección.

Evitar el contacto de la vacuna con los antisépticos utilizados para limpiar el sitio de inyección.
Evitar esta vacuna en caso de alergia conocida a la neomicina.
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
Prevenir a su médico en caso de administración reciente de inmunoglobulina o plasma o en caso de transfusión
sanguínea.
Con el fin de evitar eventuales interacciones entre varios medicamentos, hay que indicar sistemáticamente a su
médico o a su farmacéutico cualquier otro tratamiento en curso, en particular citotóxicos.
EMBARAZO - LACTANCIA
No debe procederse a vacunar contra la rubéola a mujeres en edad de procrear sin haber verificado previamente
la ausencia de embarazo. Después de la administración de la vacuna, debe evitarse el embarazo en los 3 meses
que siguen a la vacunación. 
Si descubre que cursaba embarazo en el momento de la vacunación o en los tres meses que siguen, consulte a su
médico.
La lactancia no es una contraindicación para la vacunación contra la rubéola.
POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
En el niño, remitirse al calendario de vacunaciones (Ver ADVERTENCIAS ESPECIALES).
En la niña joven y en la mujer adulta, la vacunación contra la rubéola incluye 1 sola inyección.
Administrar por vía intramuscular o subcutánea.
En todos los casos, se respetará estrictamente la prescripción médica.
EFECTOS NO DESEADOS Y MOLESTOS
COMO EN EL CASO DE CUALQUIER PRODUCTO ACTIVO, ESTE MEDICAMENTO PUEDE PRODUCIR EN
ALGUNAS PERSONAS EFECTOS MÁS O MENOS MOLESTOS :
Se trata  en general de ganglios inflamados en el cuello o detrás de las orejas que aparecen a partir del 5to día
después de la vacunación, así como de dolores en las articulaciones (debos, rodillas, etc...).
Con menos frecuencia, se puede observar una erupción semejante a la de la rubéola, así como una reacción infla-
matoria y dolorosa en el punto de inyección, que puede ser acompañada por una fiebre moderada.
Se han mencionado casos poco frecuentes de reacciones alérgicas.
Con ocasión de una vacunación contra la rubéola se han señalado casos excepcionales de púrpura trombopénica
(erupciones formadas por puntos rojos y manchas más o menos extensas de color violáceo, provocadas por una
disminución de las plaquetas en la sangre).
Cualquier efecto no deseado y molesto que no sea descrito en este prospecto debe ser notificado por el sujeto
vacunado 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
Conservar entre + 2°C y + 8°C (en refrigerador).
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RUDIVAX
ATTENUATED RUBELLA VACCINE
(WISTAR RA 27/3M STRAIN)

COMPOSITION
Each dose of vaccine contains:
• Powder:
– live attenuated rubella virus (Wistar RA 27/3M strain)

obtained from culture on human diploid cells  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . at least 1000 CCID50*
• Diluent:
– water for injections . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.5 ml
* CCID50 = TCID50 = cell culture infectious doses 50 %.
PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM 
Injectable suspension obtained by reconstitution of the powder with the diluent.
– 1 dose vial + syringe or ampoule of diluent 0.5 ml
– 10 dose vial + vial of diluent (5 ml)
MARKETING AUTHORIZATION HOLDER
Aventis Pasteur SA 
2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon
INDICATIONS
This vaccine is indicated for the prevention of rubella in children of both sexes from the age of 12 months.
This vaccine is advised for use in young girls and in seronegative adult women.
CONTRAINDICATIONS
This medicinal product MUST NOT BE USED in the event of: 
– allergy to one of the constituents of the vaccine,
– allergic reactions following a previous injection of vaccine,
– immune deficiency, except in certain cases for HIV-infected children,
– pregnancy.
This medicinal product is GENERALLY NOT RECOMMENDED in association with cytotoxics, unless on medical
advice.
SPECIAL WARNINGS
In children, a first injection of rubella vaccine is recommended between 12 and 15 months of age, combined with
measles and mumps vaccination. A second injection is recommended between 3 and 6 years of age, also combi-
ned with measles and mumps vaccine.
As for any vaccination, in the event of fever or acute disease, it is preferable to postpone vaccination.
After vaccination, tuberculin tests may sometimes give negative results.
PRECAUTIONS FOR USE 
Do not inject by the intravascular route: ensure that the needle does not enter a blood vessel.
In the event of association with a mumps and measles vaccine (other attenuated live vaccines), inject the 
2 vaccines at the same time at 2 different sites. If the injection is not administered at the same time, wait 
3 weeks before administering the second injection.

En cas d’association avec un vaccin contre les oreillons et la rougeole (autres vaccins vivants atténués), injecter
simultanément les 2 vaccins en 2 sites différents. Si l’injection n’est pas simultanée attendre 3 semaines avant la
2ème injection.
Eviter le contact entre le vaccin et les antiseptiques utilisés pour nettoyer le site d’injection.
Eviter ce vaccin en cas d’allergie connue à la néomycine.
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.
Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs médicaments il faut signaler systématiquement tout autre
traitement notamment les médicaments cytotoxiques en cours à votre médecin ou à votre pharmacien.
GROSSESSE - ALLAITEMENT
La vaccination contre la rubéole des femmes en âge de procréer ne doit être effectuée qu’après avoir vérifié
l’absence de grossesse. Après l’administration du vaccin, toute grossesse doit être évitée dans les 3 mois suivant
la vaccination.
Si vous découvrez que vous étiez enceinte au moment de la vaccination ou dans les trois mois qui suivent, consultez
votre médecin.
L’allaitement n’est pas une contre-indication à la vaccination contre la rubéole.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION 
Chez l’enfant, se reporter au calendrier vaccinal (Cf. MISES EN GARDE SPÉCIALES).
Chez la jeune fille et la femme adulte, la vaccination contre la rubéole comporte 1 seule injection.
Administrer par voie intramusculaire ou sous-cutanée.
Dans tous les cas, se conformer strictement à l’ordonnance de votre médecin.
EFFETS NON SOUHAITÉS ET GÊNANTS
COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MÉDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES ENTRAÎNER
DES EFFETS PLUS OU MOINS GÊNANTS :
Il s’agit le plus souvent de ganglions dans le cou ou derrière les oreilles, à partir du 5ème jour suivant la vaccina-
tion, ainsi que des douleurs des articulations (doigts, genoux...).
Plus rarement, on peut observer une éruption ressemblant à celle de la rubéole ainsi qu’une réaction inflamma-
toire et douloureuse au point d’injection pouvant s’accompagner d’une fièvre modérée.
De rares cas de réactions allergiques ont été rapportés.
Des cas exceptionnels de purpura thrombopénique (éruptions constituées de points rouges ou de taches plus ou
moins larges violacées, dues à une diminution des plaquettes dans le sang) ont été signalés lors de la vaccination
contre la rubéole.
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 
À conserver entre + 2° C et + 8° C (au réfrigérateur).
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