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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1621-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-54287530-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX2019-54287530-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SINERGIUM BIOTECH S.A. solicita autorizacion de nuevo prospecto
del producto denominado VIRAFLU Y VIRAFLU PEDIATRICA / ANTIGENOS DE SUPERFICIE
PURIFICADOS DE VIRUS DE INFLUENZA TIPOSA Y B CULTIVADOS EN HUEV OS, Forma Farmacéutica:
SUSPENSION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 56.727.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N° 16.463,
Decreto N° 150/92.

Que en el 1F-2020-13161501-APN-DGA#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra
el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicosy Radiofarmacos.

Que se acttia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma SINERGIUM BIOTECH S.A. e nuevo prospecto presentado del producto
denominado VIRAFLU Y VIRAFLU PEDIATRICA / ANTIGENOS DE SUPERFICIE PURIFICADOS DE



VIRUS DE INFLUENZA TIPOSA Y B CULTIVADOS EN HUEVOS, Forma Farmacéutica: SUSPENSION
INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 56.727.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de prospecto que consta en € Anexo | F-2020-16409745-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°- Registrese; por laMesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion y Anexo, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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) SINERGIUM Biotech

VIRAFLU ®/ VIRAFLU ® PEDIATRICA
VACUNA ANTI INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS )

Inyectable
Venta Bajo Receta
CEPAS OMS
TEMPORADA 2019
PARA HEMISFERIO SUR
FORMULA
Viraflu ®

Una dosis (0,5 ml) contiene:

Ingredientes activos: antigenos de superficie dasvide la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa)
cultivados en huevos fertilizados de gallinas samasactivados con formaldehido a partir de las
siguientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdmQ9 (cepa analoga: Afgipore/GP1908/2015, IVR-180)

15 microgramos HA*;

A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) (cepa analoga: A¢Bane/1/2018, X-311)

15 microgramos HA*;

B/Colorado/06/2017 - (linaje B/Victoria/2/87) (cepadloga: B/Maryland/15/2016, tipo salvaje)

15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

Excipientes:
Cloruro de sodio 4,00 mg, cloruro de potasio 0,1 fagfato de potasio dihidrogenado 0,1 mg, fosfato

disddico dihidratado 0,66 mg, cloruro de magnesi®b Ong, cloruro de calcio 0,06 mg, agua para
inyectables c.s.p 0,50 ml.

Viraflu ® Pediatrica

Una dosis (0,25 ml) contiene:

Ingredientes activos: antigenos de superficie dasvde la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa)
cultivados en huevos fertilizados de gallinas samasactivados con formaldehido a partir de las
siguientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09 (cepa analoga: A¢aipore/GP1908/2015, IVR-180)

7,5 microgramos HA*;

A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) (cepa analoga: AgBane/1/2018, X-311)

7,5 microgramos HA*;

B/Colorado/06/2017 - (linaje B/Victoria/2/87) (cepadloga: B/Maryland/15/2016, tipo salvaje)

7,5 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

Excipientes:
Cloruro de sodio 2,00 mg, cloruro de potasio 0,@5 fosfato de potasio dihidrogenado 0,05 mg, fasfat

disddico dihidratado 0,33 mg, cloruro de magnesi@® mg, cloruro de calcio 0,03 mg, agua para
inyectables c.s.p 0,25 ml.

Durante el proceso de preparacion de VifdfMiraflu® Pediatrica, no se utilizan derivados de la sangre
ni otras sustancias de origen humano.

FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable por via intramuscular o ddbea profunda.
La vacuna se presenta en forma de liquido transigare
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ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacion contra la gripe
Cddigo ATC (Clasificacion Terapéutica): JO7B B 02

INDICACIONES

Profilaxis de la gripe, particularmente en sujefos corren mayor riesgo de complicaciones asociadas
La vacuna se puede suministrar a cualquier persimambargo, es particularmente recomendada para
los siguientes grupos de poblacion:

1) Nifios y adultos que sufran de:

- enfermedades cronicas graves de los aparatdsatesip, cardiovascular y urinario;

- enfermedades de los 6rganos hematopoyéticos;

- diabetes u otras enfermedades que comprometaetabolismo;

- sindromes de mala absorcion intestinal, fibrqaistica del pancreas;

- enfermedades congénitas o adquiridas que ocasiama carencia o disminucion de la produccion de
anticuerpos;

- patologias que requieran cirugias importantes;

2) Personas mayores de 65 afios;

3) Personal encargado de servicios publicos dessmtmlectivo;

4) Enfermeros o familiares de pacientes con atlwénde riesgo;

5) Nifios que requieran administracion prolongadaadielo acetilsalicilico, para evitar el riesgo de
sindrome de Reye después de una infeccion corusl de la gripe.

La vacuna se debe suministrar preferiblemente @ioot
El uso de Virafl@ / Viraflu® Pediatrica debe estar basado en recomendacidoiedest

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

La afeccion tipica de gripe (influenza), se camdaepor fiebre abrupta, mialgia, inflamacién y atotle

la garganta, que conduce a la faringitis y otrasseouencias respiratorias comunes. Casos mas severo
pueden ocurrir si se llega a una gripe con neunjani@aria viral o neumonia bacteriana.

La administraciéon de la vacuna antigripal a persot@ alto riesgo, cada afo, antes del periodo de
aparicion de la gripe, es la medida méas importdateontrol de esa enfermedad.

La inyeccién de antigenos preparados a partir es e la gripe inactivados, estimula la produccién
anticuerpos especificos.

Los virus de la gripe tipo A son clasificados ehtgos segun dos tipos de antigenos de superficie:
hemaglutinina (H) y neuraminidasa (N).

Tres subtipos de hemaglutinina (H1, H2 y H3) y dlalstipos de neuraminidasa (N1 y N2) se encuentran
entre aquellos virus de la gripe tipo A que harsado enfermedades humanas.

La inmunidad causada por esos antigenos, espenigrhemaglutinina, reducen la probabilidad de la
infeccidn y la severidad de la enfermedad si ladaibn ocurre.

La inmunidad conferida por un subtipo dado promaipoca o nula inmunidad contra otros subtipos.
Por otra parte, los virus de la gripe tipo B mwsstnayor estabilidad antigénica que los del tipo A.

POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION
Viraflu ©:
- Nifios entre 6 y 35 meses de edad: 0,25 ml

- Adultos y nifios de més de 36 meses de edad: 10,5 m

Viraflu ® Pediatrica:
- Nifios entre 6 y 35 meses de edad: 0,25 ml
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En nifos de 6 meses a menos de 9 afios de edadoghannsido vacunados previamente, debe
administrarse una segunda dosis después de uveilatele al menos 4 semanas.

La vacuna debe ser suministrada por inyeccionmmisgular o subcutanea profunda.
Inyéctese preferentemente a nivel del masculo idelboy, en los nifios de menos de un afio, en la zona
anterolateral del muslo.

En los pacientes con trombocitopenia o alteraciaesla coagulacion es, sin embargo, oportuno
suministrar la vacuna por via subcutanea.

Asegurese que la aguja de la jeringa no penetl &men de un vaso sanguineo. Antes de inyectar,
aspirese para ver si hay sangre; si fuese asgoesario cambiar de sitio. Este procedimiento dele
repetido si se sigue viendo sangre.

La eliminacion de la vacuna no utilizada y de tolbssmateriales que hayan estado en contacto tan el
se realizara de acuerdo con las normativas locales.

Instrucciones de uso y manipulacién

Permitir que Virafl@/ Viraflu® Pediatrica alcance temperatura ambiente antesade us

Agitar antes de usar. Después de agitar, la ap#ierormal de Viraflt/ Viraflu® Pediatrica es un
liquido transparente.

Inspeccionar visualmente el contenido de cadadgarprellenada de Viraftd Viraflu® Pediatrica para
detectar particulas o decoloracion antes de larasimgcion; siempre que la suspension y el recigién
permitan. Si se observara alguna de estas condg;ion usar el contenido.

Si va a administrarse media dosis (0,25 ml) defMifade una jeringa prellenada de 0,5 ml, deseche la
otra mitad del volumen (hasta la marca indicadel @uerpo de la jeringa) antes de la inyeccion

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos, a algude los excipientes y a los residuos (por ejemplo,
huevo o proteinas del pollo, como la ovoalbuminagntecedente de reaccion anafilactica en una
vacunacion previa contra la influenza.

La vacuna puede contener residuos de las siguisas¢sncias como por ejemplo sulfato de kanamicina
neomicina, formaldehido, bromuro de cetiltrimetitario (CTAB), polisorbato 80 e hidrocortisona.
Debera posponerse la vacunacion en personas cemmeafad febril o infeccion aguda.

ADVERTENCIAS

La respuesta de los anticuerpos podria ser insofiien los pacientes que sufran de inmunodefiaienc
enddgena (debida a enfermedad) o iatrogénica @ebidedicamentos).

Como para todas las vacunas, es posible que laaeiém con Virafli/ Viraflu® Pediatrica no proteja al
100% de los sujetos susceptibles.

No suministrar la vacuna por la via endovenosa.

Pueden ocurrir reacciones relacionadas con ansigdeldlyendo reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacion o reacciones relacionadas corégstisociadas con la vacunacion como una respuesta
psicégena a la inyeccién de la aguja (ver seccigcEiones Adversas). Es importante que se encuoentre
disponibles los procedimientos para evitar la®less por desmayos.

PRECAUCIONES

Antes de suministrar cualquier vacuna es necesadptar todas las precauciones Utiles para prevenir
reacciones secundarias y, en particular, se debgeeinformacion precisa sobre la historia delgrde

con relacién a eventuales reacciones de hipersigiesiba ésta u otras vacunas e informacion sobre e
estado de salud reciente y sobre las inmunizacipmegdentes. Como con todas las vacunas inyestable
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tratamiento y supervision médica adecuados deltan giesmpre disponibles en caso de algun reaccién
anafilactica luego de la administracion de la vacun

Interacciones

Viraflu®/ Viraflu® Pediatrica puede administrarse junto con otragnes: La vacunacion se debera llevar

a cabo en diferentes extremidades del cuerpo. [8etdaer en cuenta que las reacciones adversasrpued
intensificarse.

La respuesta a la vacuna puede ser menor a laadspen pacientes sometidos a terapia con agentes
inmunosupresores.

Se han observado resultados falsos positivos drasdunacion antigripal en pruebas serolégicas para
identificar anticuerpos contra VIH-1, Hepatitis @nas que nada HTLV-1 por medio del método ELISA.
La técnica del Western Blot permite identificar falsos positivos de los resultados del método BLIS
Las reacciones falsas positivas transitorias podiéberse a las IgM de respuesta a la vacuna.

Embarazo

Existen datos limitados disponibles de las vacumss con Virafli en mujeres embarazadas. Si esta
indicada, el uso de esta vacuna puede ser condadarpartir del segundo trimestre del embarazcelEn
caso de las mujeres embarazadas con mayor riesgonglicaciones de la gripe, se recomienda la
administracion de la vacuna independientementel @é¢apa de embarazo.

En base a los datos de toxicologia reproductivase@revé que Viraffuincremente el riesgo de
anormalidades de desarrollo.

Lactancia

Viraflu® puede utilizarse durante la lactancia, aunquexisbem datos en humanos sobre su uso durante la
lactancia.

En un estudio de toxicidad reproductiva y de dedlaren conejos, el tratamiento materno antes del
apareamiento y durante la gestacion no tuvo efesttbse el desarrollo de la descendencia, evaluada
durante el dia 29 de la lactancia.

Fertilidad

No se observaron efectos en el rendimiento deleapasiento o la fertiidad de conejos hembra en
estudios de toxicidad embriofetal y de desarrafiaccenejos que recibieron inyecciones intramuscslare
con la dosis clinica de Viraffu3s, 20 y 6 dias antes del apareamiento y en &ssd# gestacion 7 y 20.
No se ha evaluado la fertilidad de los machos @naes.

Efectos en la capacidad de conducir y usar maquinas
No es probable que Virafitenga algun efecto en la capacidad de condugaymaquinas.

Informacion adicional
Viraflu® no contiene mas de 0,2 pg de ovoalbumina por dasia de 0,5 ml.
Viraflu® Pediatrica no contiene mas de 0,1pg de ovoalbUptnaada dosis de 0,25 ml.

REACCIONES ADVERSAS
Como todos los medicamentos, Vir&fliiraflu® Pediatrica puede tener efectos indeseables.

Reacciones adversas observadas en los ensayosadi

Los efectos indeseables aqui indicados han siderdbos durante estudios clinicos con las sigusente
frecuencias

Muy frecuentes X 1/10); frecuentes>(1/100, <1/10); poco frecuentes /1000, <1/100); raras>(
1/10000, < 1/1000); muy raras (< 1/10000), incldemformes aislados.
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Alteraciones del sistema nervioso:
Frecuentesx(1/100, <1/10):
Cefalea*

Alteraciones dérmicas y del tejido subcutaneo:
Frecuentes>(1/100, <1/10):
Sudoracion*

Alteraciones musculoesqueléticas y del tejido ciiveec
Frecuentes>(1/100, <1/10):
Dolor muscular (mialgia) y dolor de las articulawes (artralgia)*

Alteraciones generales y condiciones en el lugaadfainistracion:

Frecuentes>1/100, <1/10):

Fiebre, malestar, escalofrios, fatiga.

Reacciones locales: enrojecimiento, tumefaccidlgrdequimosis (moretones), induracion*.

*Estas reacciones habitualmente desaparecen galids sin necesidad de tratamiento

Reacciones adversas post-comercializacion:

Debido a que estos eventos fueron reportados \aslantente por una poblaciéon de tamafo incierto, no
es posible estimar de manera fiable su frecuenestablecer, para todos los eventos, una relacidsat
con la exposicién a la vacuna.

Las reacciones adversas notificadas durante lmn@a post-comercializacion son, junto a las resss
que también se han observado durante los ensdpaos| las siguientes:

Alteraciones de la sangre y del sistema linfatico:
Trombocitopeniaglgunos casos, muy raros, fueron graves con recpéaguetario inferior a 5.000
por mny), linfadenopatia.

Alteraciones generales y condiciones del sitio dimiaistracion:

Reaccion similar a la celulitis en el sitio de iogién (algunos casos de tumefaccion, dolor y
enrojecimiento que se extendieron mas de 10 cnrarain mas de una semana), tumefaccion extensa del
miembro inyectado que dur6 mas de una semana.

Alteraciones del sistema inmune:
Reacciones alérgicas, que en raros casos deseanateshock, angioedema.

Alteraciones del sistema nervioso:
Neuralgia, parestesia, convulsiones febriles, drass neuroldégicos como encefalomielitis, neurtis
sindrome de Guillain-Barré, sincope, presincope.

Alteraciones dérmicas y de tejido subcutdneo
Reacciones generalizadas de la piel incluido mruuitticaria o rash no especifico.

Alteraciones vasculares:
Vasculitis raramente asociada a compromiso reaasitiorio.
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Si estas reacciones aparecen, consultar a un médico
Si considera que alguno de los efectos adversosufte es grave o si aprecia cualquier efecto adver
no mencionado en este prospecto, informe a su médi@rmaceéutico.

Informacion para profesionales médicos

VIRAFLU® / VIRAFLU® PEDIATRICA se encuentra incluido dentro de un RlanGestién de Riesgo
(conjunto de actividades en Farmacovigilancia pem@venir o minimizar riesgos relacionados con
productos medicinales)

SOBREDOSIFICACION
No existen experiencias de sobredosis con Vitdfliraflu® Pediatrica

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, conair al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4966666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en refrigerador (+2°C / +8°C). NO CONGHR.M®esechar la vacuna si ha sido congelada.
Mantener la jeringa dentro de la caja para protegir la luz.

La vacuna es valida hasta la fecha de vencimiewlioada en el envase, siempre y cuando se conserve

correctamente con su estuche intacto.
No utilizar el producto luego de la fecha de sucumrento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Viraflu®: Envase conteniendo 1y 10 jeringas prellenadasdusis de 0,5 ml.
Viraflu® Pediatrica: Envase conteniendo 1y 10 jeringdfepeglas monodosis de 0,25 ml.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministed@Salud - Certificado N° 56.727
®Marca registrada.

Elaborado en:

Sinergium Biotech S.A.Ruta 9 km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Afgan

Director Técnico: Sebastian Enrique Comellas - Bagntico.

Fecha de la ultima revisioMayo 2019
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