FICHA TECNICA

1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

VARILRIX, 1033 UFP/0,5 ml, polvo y disolvente para sol ucion inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 ml) de vacuna reconstituida contiene:

Virus varicd a-zéster* vivos atenuados (cepa Oka) no menos de 103:3 Unidades
Formadoras de Placa (UFP)
* obtenidos por propagacion en cél ulas diploi des humanas MRC5

Lista de excipientes en seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucion inyectable.
Solucion derosacea argja

4,  DATOSCLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas.
VARILRIX estaindicado para

a) La inmunizacion activa frente a la varicda en adultos y adolescentes sanos (> 13 afios)
seronegativos para @ virus de la varicdla-zoster y que, por lo tanto, tienen riesgo de desarrollar
varicda.

En € caso de la profilaxis postexposicion o de una emergencia médica |a vacuna podra administrarse
a sujetos con historia negativa de varicela, siempre bajo estricto control médico.

b) La inmunizacion activa frente a la varicda de pacientes susceptibles de riesgo y sus contactos
préximos sanos

Se recomienda | a vacunacion entre otros, en los sigui entes casos:

- Pacientes con leucemia aguda.

Los pacientes |eucémicos tienen especia riesgo de padecer una varicela grave y deben vacunarse si
SOn seronegativos.

Cuando se vacunan pacientes durante la fase aguda de la leucemia, debe interrumpirse la
guimioterapia de mantenimiento una semana antes y una semana después de la vacunacion. Los
paci entes someti dos a radiotergpia no deberian vacunarse durante lafase de tratamiento.

- Pacientes en tratamiento i nmunosupresor.

Los padentes que reciben tratamiento inmunosupresor (incluida la terapia con corti coesteroides)
para tumores sdlidos malignos o enfermedades cronicas graves (tales como insuficienciarenal crénica,
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enfermedades autoi nmunes, colagenosis, asma bronquial grave) estan predispuestos a desarrollar una
varicdagrave
En general debe vacunarse a los pad entes cuando estan en remisién hematol 6gica completa de la

enfermedad. Es aconsgable que d recuento total de linfocitos no sea inferior a 1.200 por mm3, 0 no
exista otra evidencia de deficiencia inmunitaria cel ular.

- Pacientes con trasplante programado de 6rgano.

En d caso de que se esté considerando un trasplante de érgano (p.e. trasplante renal), la vacuna
debe administrarse algunas semanas antes de lainstauracion dd tratamiento inmunosupresor.

- Paci entes con enfermedades cronicas.

Otras enfermedades cronicas que puedan predisponer a una varicda grave, tdes, como
enfermedades pulmonares crénicas y cardiovasculares, enfermedad cutdnea diseminada vy
mucoviscidosis . Los nifios en tratamiento cronico con salicilatos constituyen también un grupo de
riesgo en & que e beneficio delavacunacién es superior a riesgo

- Contactos pr 6ximos sanos.

Los contactos proximaos sanos seronegativos de los pad entes que tienen riesgo de padecer una
varicela grave deben vacunarse, para reducir el riesgo de transmision ddl virus a los pacientes de ato
riesgo. Estosincluyen d personal sanitario en contacto con pad entes de ato riesgo.

VARILRIX no estaindicada para su uso sistematico en nifios. Sin embargo, puede ser administrada
a nifios sanos seronegativos de 1-12 afos de edad que sean contactos proximos de pacientes con
riesgo e evado de varicda grave. Aunque se dispone de datos de seguridad e inmunogenicidad de la
vacuna a partir de los 9 meses de edad, se recomienda su administracion a partir delos 12 meses.

Debe considerarse que la mayoria de los adultos con una historia incierta de varicda tienen
anticuerpos frente al virus varicela-zéster . En principio, la administracién de VARILRIX a personas
ya inmunes no ofrece beneficio adiciond.

4.2. Posologiay forma de administracién

Posologia

Adolescentes (> 13 afios) y adultos

Deben administrarse dos dosis (de 0,5 ml de vacuna reconstituida cada una de €las), con un intervalo
entrelas dosis de aproxi madamente ocho semanas (interval o minimo de sei's semanas)

No hay datos suficientes para determinar la €eficacia protectora de la vacuna a largo plazo. Sin
embargo, en la actualidad, no hay evidencias de que se reguieran de forma sistematica dosis
adicionales tras complear una pauta de dos dosis en adol escentes y adultos sanos.

Nifios de 1-12 afos

VARILRI X no esta indicado para su uso sistematico en nifios. Sin embargo, bajo las circunstancias
descritas en laseccion 4.1, se debe administrar una dosis reconstituida de 0,5 ml.

En paci entes de alto riesgo pueden ser necesarias dosis adicional es de vacuna.
Ancianos
No sedispone de datos sobre la respuestainmune de VARILRIX en ancianos.
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Paci entes inmunodepri midos

S es necesaria la administracion de VARILRIX a sujetos seronegativos antes de un periodo de
inmunosupresi 6n programada o posible en d futuro (como sucede con los pacientes en espera para un
trasplante de 6rgano o pacientes con una enfermedad maligna en remisién), d momento de la
vacunacion debe tener en cuenta € tiempo gque debe transcurrir desde la administracion de la segunda
dosis hasta  momento en que se espera alcanzar la maxima proteccion (ver también secd ones 4.3,
4.4.y5.1)

Forma de administracion

VARILRIX debe ser administrada exclusivamente por via subcutanea. El lugar preferible para la
inyeccion es la parte superior dd brazo (regién deltoidea).

VARILRIX no debe administrarse por viaintradérmica
VARILRIX no debe administrarse por viaintravascular bajo ninguna circunstancia.

No se dispone de datos de inmunogenicidad cuando se emplean diferentes preparados comerciaes de
vacuna de varicd a-zOster en la primeray segunda dosis. Por |o tanto, se recomienda emplear d mismo
preparado comercia paraambas dosis.

VARILRIX no debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa (ver también secd ones
45y6.2)

4.3. Contraindicaciones

VARILRIX esta contraindicada en sujetos con historia de hipersensibilidad a la neomicina, 0 a
cualquiera de los componentes de la vacuna o a cualquier otra vacuna antivaricela. No obstante, una
historia de dermatitis de contacto a la neomicina no constituye una contraindicacion

VARILRIX esta contraindicada durante € embarazo o lalactancia (ver también secciones 4.4 y 4.6).

Como sucede con otras vacunas, se debe posponer la administracion de VARILRIX en personas que
padezcan una enfermedad febril aguda y grave.

VARILRIX no debe administrarse a sujetos con inmunodeficiencia primaria o adquirida, tales como
leucemias, linfomas, discrasias sanguineas, evidencia clinica de infeccién por € VIH, o pacientes que
estén recibiendo tratamiento inmunosupresor (incluyendo la administracion de corti coesteroides a
dosis € evadas) salvo en las circunstandi as descritas en la seccién 4.1.

4.4, Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Como sucede con todas las vacunas inyectabl es, debe existir una vigilancia médica y estar disponible
un tratamiento en caso de cualquier reaccion anafilactica infrecuente tras la administraciéon de la
vacuna.

VARILRIX contiene virus varicda-zéster vivos atenuados y su administracion esta contraindi cada
durante d embarazo (ver secciones 4.3 y 4.6). Debido a que se desconoce d riesgo gue supone la
administracion de la vacuna parala madre y € feto no debe administrarse durante € embarazo y debe
recomendarse a las mujeres candidatas a la vacunacién que tomen las precaudiones necesarias para
evitar un embarazo en d periodo entre la primera y la segunda dosis de vacuna y en 1os tres meses
siguientes a la administracion de la segunda dosis. Si accidental mente una mujer gestante recibe la
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vacuna o queda embarazada en los tres meses siguientes a la administracion de la dltima dosis de
vacunao entrela primeray la segunda dosis debera ponerlo en conocimiento de su médico.

Se recomienda la realizacion de una prueba de embarazo a todas las mujeres potencialmente fértiles
antes dela vacunacion.

Los estudios de €ficacia y la experiencia postcomercializacion indican que la vacuna no protege
completamente atodos los individuos frente ala varicela natura y que no cabe esperar que se obtenga
una proteccion maxima frente a virus varicda-zOster hasta aproximadamente unas seis semanas
después de completar & esquema de vacunaci 6n (ver seccion 5.1)

La administracion de VARILRIX a sujetos durante € periodo de incubacion de la infeccion no
garantizala proteccion frente alas manifestaciones clinicas de la varicda, ni la modificacion del curso
de la enfermedad.

El exantema causado por la infeccion primaria debida a virus varicd a zoster salvgje puede ser mas
grave en individuos con lesiones graves de la pid, incuidos los eccemas. Se desconoce si existe un
incremento ddl riesgo de lesiones cutaneas asociado a la vacunacion en estas personas, peo esta
posibilidad debe ser tenida en cuenta antes de la vacunaci én.

Transmisién dela cepa vacund

Se ha observado la transmisién de la cepa vacund desde sujetos sanos vacunadas a sus contactas,
bi en fuesen estos individuos sanos, mujeres embarazadas o pad entes inmunodeprimidos. Sin embargo,
la transmisién a cualquiera de estos grupos es muy infrecuente y no se ha confirmado en ausencia de
exantema postvacuna (ver seccién 4.8).

En los contactos sanos de los vacunados, en ocasiones se ha producido una seroconversion en
ausend a de cua quier manifestacion clinica de lainfeccion. Las infecciones sintométicas debidas ala
transmision de la cepa vacunal, se asodan con un pequefio nimero de lesiones en la pie y minimas
manifestaci ones si stémi cas.

Sin embargo, s d sujeto vacunado desarralla un exantema cuténeo que se cree re acionado con la
vacunacion (especial mente vesicular o papulovesicular) dentro de las cuatro o seis semanas tras la
administracion de la primera o segunda dosis, debe evitarse € contacto con los siguientes grupas,
hasta que € exantema haya desapareci do completamente (ver también las secciones 4.6 y 5.1)

- Mujeres embarazadas susceptibles e

- Individuos con riesgo de varicda grave, tales como los pacientes con inmunodeficiencias
primarias o adquiridas. Estos incluyen individuos con leucemias, linfomas, discrasias sanguiness,
manifestaciones clinicas de infecién por € VIH y pacientes que estén recibiendo terapia
inmunosupresora, incluyendo dosis atas de corticoesteroi des.

En ausencia de exantema en € vacunado, d riesgo de transmisiéon de la cepa vacunal a los grupos
antes mencionados es extremadamente bajo. Sin embargo, 1o0s vacunados (p.e. personal sanitario) que
tengan una eevada probabilidad de entrar en contacto con los grupos arriba mend onados, deben
evitar preferiblemente cualquier contacto durante € periodo entre la administracién de las dos dosis
devacunay durante 4-6 semanas después de la segunda dosis. Si €lo no fuera posible, los vacunados
deben estar aentos para informar de cualquier exantema cutaneo durante este periodo, y deben
tomarse las medidas antes citadas si éste apareciese.

Esta indicada la vacunacion de nifios sanos si son contactos préximos de sujetos con riesgo de
padecer una varicela grave (ver seccion 4.1 apartado b)). En estas circunstancias, es posible que no
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pueda evitarse @ contacto continuo entre € vacunado y € individuo de riesgo. Por lo tanto, debe
sopesarse d riesgo de transmision de la cepa vacunal atenuada frente a la potencial infeccion por €
virus vari cela-zéster salvagje en d individuo de riesgo.

Reci entemente se ha demostrado que la cepa vacuna Oka es sensible d aciclovir.

4.5, Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion.

En personas que han recibido inmunoglobulinas o una transfusién sanguinea, debe retrasarse la
vacunacion durante al menos tres meses, debido a la probabilidad de fracaso vacunal por la presencia
de anticuerpos varicela-zoster adquiridos pasivamente.

Debe evitarse d uso de sdlicilatos en d periodo entre las dos dosis de vacuna y durante seis semanas
tras la Ultima dosis ya que se ha comunicado la aparicion dd sindrome de Reye tras € uso de
salicilatos durante la infeccion natural por varicda

En un estudio en d que se administré VARILRIX a nifios s multdneamente con vacunas combinadas
de parctiditis, sarampién y rubéola, aunque en diferente lugar de inyeccion, no hubo evidencia de
interferenciainmune significativa entre | os antigenos vird es vivos.

Si se considera necesario administrar otra vacuna de virus vivos a mismo tiempo que VARILRIX, las
vacunas deben administrarse como inyecciones separadas y en diferentes lugares ddl cuerpo.

Sujetos sanos,
L as vacunas inactivadas pueden administrarse con cua quier relacion temporal aVARILRIX.

Si no se administra la vacuna contra € sarampién a mismo tiempo que VARILRIX, se recomienda
se mantenga un intervalo de a menos un mes, ya que se reconoce que la vacunacion frente al
sarampién puede conducir a una supresion de corta duracion de la respuesta inmunitaria mediada por
céulas.

Debe esperarse que la reactogenicidad de la administracion conjunta de VARILRIX y otras
vacunas mas reactogénicas, se determine por las reacd ones de estas Ultimas.

Pacientes de alto riesgo.

VARILRIX no debe administrarse d mismo tiempo que otras vacunas vivas atenuadas. Las
vacunas inactivadas pueden administrarse con cualquier relacion tempord a VARILRIX, dado que no
se ha establecido una contraindicacion especifica. Diferentes vacunas inyectables deben administrarse
siempre en lugares de inyeccion distintos.

4.6. Embarazoy lactancia.

4.6.1. Embar azo:

El virus varicela-zéster puede causar enfermedad dinica grave en la mujer embarazada, pudiendo
dafiar al feto y/o causar unavaricda perinatal, dependiendo dd momento de la gestacion en gque ocurra

lainfeccion. Debido a que se desconocen los posibles efectos de lainfeccidn por la cepavacunal en la
madrey en € feto, VARILRI X no debe administrarse a mujeres embarazadas.
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Por elo, debe recomendarse a las mujeres candidatas a la vacunacién que tomen precauciones para
evitar d embarazo entre las dos dosis de vacuna Yy durante los tres meses siguientes a la
administracion de la segunda dosis.

4.6.2. Lactancia:

Los recién nacidos de mujeres seronegativas no han adquirido anticuerpos frente al virus varicda
zbster por viatransplacentaria. Por o tanto, debido al riesgo tedrico de transmision dela cepa vacunal
de madre a hijo, las mujeres no deben vacunarse durante lalactancia.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Es poco probable que la vacuna tenga al guin efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar
maquinaria.

4.8. Reacciones adversas.

Estudios Clinicos

Las reacciones adversas que sucedieron durante las 4-6 semanas después de la vacunacion se
registraron mediante e empleo de listados de sintomas. Los aconteci mientos adversos que se citan a
conti nuacion fueron netificados en relacion temporal con la vacunacion.

Lafrecuencia, basada en un total de 1141 dosis administradas a adol escentes y adultos es la siguiente:

Muy frecuentes: (> 10%)
Frecuentes: (= 1%y < 10%)
Poco frecuentes: (> 0,1% y < 1%)

Tanto en adolescentes como en adultos, la inddencia de reacciones adversas no fue mayor tras la
administracion de la segunda dosis que tras la primera

Las reacciones adversas listadas a continuacion se registraron con una frecuencia similar tras la
vacunacion de 2624 nifics.

Reacciones en € lugar de la inyeccion

Muy frecuentes: dolor, enrojecimiento, inflamacion
Poco frecuentes. tumefaccion, induracién

Sstémicas

Frecuentes: astenia, fiebre.
Poco frecuentes: dolor torécico, malestar, dolor

Sstema nervioso central y periférico

Frecuentes. dolor de cabeza
Poco frecuentes. mareo, migrafia

Gastrointestinales
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Poco frecuentes: gastroenteritis, naliseas
Muscul oesquel éticas

Poco frecuentes. artralgia, dolor de espalda, miagia
Psiquiétricas

Poco frecuentes: somnolencia

Sstema respiratorio

Poco frecuentes: tos, faringitis, rinitis

Piel y angjos

Frecuentes. exantema papul ovesicular

Poco frecuentes. prurito

Células blancas y sistema reticulo endotelial

Poco frecuentes-linfadenopatia

Vigilancia postcomerciaizacion

Se ha observado muy infrecuentemente la transmisién del virus vacunal desde sujetos sanos
vacunadas a contactos sanos.

Se han natificado los siguientes aconteci mientos adversos tras la vacunacion de nifios, adol escentes y
adultos, con una frecuencia menor del 0,01%

Reacciones en € lugar de la inyeccion
Dolor, enrojecimiento, hinchazon

Sstémicas
Fiebre, urticaria, reaccion anafil actoide

Piel y angjos
Exantema papul ovesicul ar

Se han notificado casos aislados de ataxia, miditis y trombocitopenia en asociacion temporal con la
administracion de VARILRIX, sin que se haya establ ecido una relacién de causalidad.

4.9, Sobredosificacion

No hay experiencia de administracion de una sobredosis de VARILRIX. La administracion
accidental de una dosis excesiva es muy poco probable, teniendo en cuenta que la vacuna se presenta
en viales monodosis.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

5.1. Propiedadesfarmacodinamicas
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Cadigo ATC J07B K01

La cepa Oka contenida en la vacuna VARILRIX se obtuvo inicialmente a partir de un nifio con
varicdla natural, atenuandose € virus mediante pases secuencial es consecutivos en cultivos celul ares.

La infeccion natural induce una respuesta inmune humoral y celular frente a virus varicda-zoster,
gue puede ser rgpidamente detectada tras la infeccion. Normamente las 1gG, IgM e IgA frente alas
proteinas virales, aparecen a mismo tiempo en que puede demostrarse la respuesta inmune cdular,
siendo dificil establecer larédativa contribucién de lainmunidad humoral y celular en la progresion de
la enfermedad. La vacunacién ha mostrado induccion tanto de la inmunidad humoral como de la
inmuni dad mediada por células.

La eficacia de la vacuna fue establ ecida en dos ensayos dinicos controlados con placebo en los que se
incluyeron 513 nifios y 1002 adultos. En e estudio en nifios se utilizaron lotes de vacuna con 104 y
1042 UFP (la potencia minima asegurada en é momento de la puesta en d mercado del producto es >
104 UFP, y de 103:3 UFP al fina dd periodo de validez), la eficacia de VARILRIX frente a cualquier
forma de varicda (1 o més vesiculas) fue ddl 88% a los 29 meses, y dd 77% alos cuatro afios de
seguimiento. Cuando se administraron | otes de vacuna envej ecidos artificial mente conteniendo 10%* y
10?® UFP, con potencia inferior a la minima asegurada a final del periodo de validez de la vacuna
(10*® UFP), se obtuvo una eficacia del 55% alos 29 meses y del 46% alos 4 afios de seguimiento. No
se notificd ningln caso de varicela con mas de 30 vesiculas en |os pacientes que seroconvirtieron tras
la vacunacién. Los casos de varicda en sujetos que respondieron a la vacunacion fueron leves, con
menos de 3 vesiculas como promedio. En € segundo de los estudios, reaizado con adultos, la eficacia
de la vacunacién con dos dosis frente a cualquier forma de varicdla en adultos se estimé en un 76%
tras un periodo de segui miento de 22 meses.

El valor protector de la vacuna se ha confirmado en un estudio de efectividad, con un seguimiento a 2
anos, redlizado en 159 profesionales sanitarios adultos, 2 de los 72 (3%) vacunados que notificaron
contactos con casos de varicdla natural tras la vacunacion, experimentaron una varicda leve.
Aproximadamente un tercio de los vacunados mostré un incremento en d titulo de anti cuerpos durante
e periodo de seguimiento, indicativo de contacto con d virus, sin evidencia clinica de infeccién por
varicda.

El porcentgje de vacunados que desarrollara herpes-zéster en d futuro debido ala reactivacion de la
cepa Oka es actual mente desconocido. Sin embargo, en la actualidad se sabe que d riesgo de zoster
después dela vacunacién es muy inferior al que pudiera esperarsetras lainfeccion por € virus salvaje,
debido ala atenuacion dela cepavacunal.

No hay datos suficientes para vaorar € nivel de proteccion frente a complicaciones de la varicda
como encefalitis, hepatitis 0 neumonia,.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No se requiere eva uacion de | as propi edades farmacoci néti cas para las vacunas.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No hay otra informacion rel evante que no haya sido ya expuesta con anteri oridad.

5.4 Informacién concer niente a vacunas
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En personas susceptibles, VARILRIX produce unainfeccion atenuada, clinicamente asi ntométi ca
Los estudios clinicos han demostrado la seguridad e inmunogenicidad de VARILRIX en personas
sanas y de ato riesgo.

En pacientes de ato riesgo, esta indicada la determinaci6n periddica de anticuerpos frente a varicela
después de la vacunacién, paraidentificar aquellos que puedan beneficiarse de la revacunacion.

En pacientes gravemente inmunocomprometidos, se produjo varicda clinicamente evidente después
de lavacunacion, y se han aislado de las vesiculas virus vacunal es

En un estudio la inddencia de herpes zoster en pacientes leucémicos vacunados fue menor que la
observada en paci entes leucémi cos no vacunados infectados por € virus salvaje.

Se ha demostrado la transmision de la cepa Oka, mediante aislamiento e identificacién, en cuatro
casos de hermanos de vacunados inmunocomprometidos que presentaron una erupcion vesicular. En
todos | os casos desarrollaron una erupcion post-expaosi cionmuy leve.

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1. Relacién deexcipientes
Sulfato de neomicina (max. 25 pg/dosis), alblimina humana, lactosa; aminoacidos para inyeccion,
sorbitol; manitol.
Disolvente agua parainyeccion (c.s.p. 0,5 ml).
6.2.  Incompatibilidades
VARILRIX no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas.
6.3. Periododevalidez
Cuando se d macena en | as condiciones establecidas, d periodo de vaidez es de 24 meses.
La vacuna debe ser empleada inmediatamente después de su reconstitucdon. Si no se emplea
inmediatamente, |os tiempos y las condi c ones de al macenamiento antes de su uso son responsabilidad
dd usuario y nhormal mente no deben superar una hora a +2°C/+8°C (en nevera). No se debe congdar la
vacuna una vez reconstituida.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

VARILRIX debe conservarse entre +2°C y +8°C. (en nevera).
Lavacunaliofilizada no se afecta por la congel acion.

6.5. Naturalezay contenido del recipiente

VARILRIX se presenta como una pastilla de color rosa claro en un via de vidrio de 3 ml (vidrio tipo
1) con tapdn (goma de bromobutilo) y una capsula desechabl e (aluminio).

El disolvente paralareconstitucion es agua parainyeccion y se presenta en jeringa precargada.

Las jeringas son de vidrio neutro tipo |, conforme con | os requisitos de la Farmacopea Europea.

6.6. Instrucciones deusoy manipulacion
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Debido a pequefias variaciones ddl pH, € color de la vacuna reconstituida puede variar dd rosa a
rojo.

El disolvente y la vacuna reconstituida, antes de la administracion, deben inspeccionarse visua mente
para detectar la presencia de cualquier particula extrafia y/o cambio en € aspecto fisico. En ese caso, €
disol vente o la vacuna deben desecharse.

VARILRIX debe reconstituirse por adicion del contenido total del disol vente suministrado, al vial de
lavacuna Después de la adicion dd disolvente ala pastilla, |a mezcla debe ser bien agitada hasta que
la pastilla se haya disudto total mente.

Debe dgarse evaporar de la pid € acohol o cuaquier otro desinfectante empleado antes de la
inyeccion de la vacuna ya que podrian inactivar € virus.

Cudquier producto no utilizado o de desecho debe ser eliminado de acuerdo con los requeri mientos

locdes.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKling, S.A.

C/ Severo Ochoa 2

28760 - TRES CANTOS

Madrid

Teléfono: 91 807 03 01

Fax: 91 807 03 10

7. NUMERO EN EL REGISTRO

N° registro AEM: 61.671

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha derevalidacién

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Febrero 2003
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