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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: EX2018-36803906-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX2018-36803906-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones de lafirma SINERGIUM BIOTECH S.A., solicitala autorizacién del nuevo
prospecto parala especialidad medicinal denominadaVIRAFLU-VIRAFLU PEDIATRICA/Vacuna anti influenza
antigenos de superficie inactivados, forma farmacéutica: SOLUCION INY ECTABLE, autorizado por €l certificado
N° 56.727.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 150/92.

Que en el 1F-2020-09196412-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., & nuevo prospecto parala especialidad
medicinal denominada VIRAFLU-VIRAFLU PEDIATRICA/Vacuna anti influenza antigenos de superficie



inactivados, forma farmacéutica: SOLUCION INY ECTABLE, autorizado por € certificado N° 56.727.

ARTICULO 2°.- Acéptase €l texto del Prospecto que consta en & Anexo | F-2020-14692674-APN-
DECBR#ANMAT.

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

EX2018-36803906-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.25 18:06:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.25 18:06:53 -03:00
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VIRAFLU® / VIRAFLU® PEDIATRICA
VACUNA AMNTI INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS)

Inyectable
Venta Bajo Receta
CEPAS OMS
TEMPORADA 2018
PARA HEMISFERIO SUR
.FORMULA
Viraflo®

Una dosis (0,5 mi) contiene:

Ingredientes activos: antfgenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y nevraminidasa)
cultivados en huevos ferblizados de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de las
sighientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (HIN )pdm09 (cepa andloga: A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)

15 microgramos HA*;

AJSingapore/INFIMH-16-0319 (H3N2) (cepa andloga: A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016, NIB-104)
15 microgramos HA*,

B/Phuket/3073/2013 (cepa maloga: B/Brisbane/9/2014. tipo salvaje)

15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

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

disédico dihidratado 0,66 mg, cloruro de magnesio 0,05 mg, cloruro de calcio 0,06 mg, agua para
inyectables ¢.s.p 0,50 ml.

Viraflu® Pediatrica

Una dosis (0,25 ml) contienz:

Ingredientes activos: antig:nos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa)
cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de las
siguientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (HIN )pdm09 (cepa andloga: A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)

7,5 microgramos HA*;

AfSingapore/INFIMH-16-0 19 (H3N2) (cepa angloga: A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016, NIB-104)
7.5 microgramos HA*;

B/Phuket/3073/2013 (cepa ;. ndloga: B/Brisbane/9/2014, tipo salvaje)

7.5 microgramos HA*;

*heimaglitinina viral

Excipientes:
Cloruro de sodio 2,00 mg, ¢loruro de potasio 0,05 mg, fosfato de potasio dxh;drogenado 0,05 mg, fosfato

dis6dico dihidratado 0,33 mg, cloruro de magnesio 0,025 mg, cloruro decalcio 0,03 mg, agua para
inyectables ¢.5.p 0,25 mi.

Durante el proceso de prep: racién de Viraflu®/ Viraflu® Pedfatrica, no se utilizan derivados de la sangre
ni otras sustancias de origer humano.
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FORMA FARMACEUTI CA
Suspension inyectable por ' fa intramuscular ¢ subcutdnea profunda.
La vacuna se presenta en fcema de liguido transparente.

ACCION TERAPEUTIC A
Inmuriizacién contra la grife
Cédigo ATC (Clasificaci6én Terapéutica): JO7B B 02

INDICACIONES
Profilaxis de la gripe. particularmente en sujetos.que corren mayor riesgo de complicaciones asociadas.
L vacuna se puede sumin strar a cualquier persona, sin embargo, es particularmente recomendada para
los siguientes grupos de polilacién: ‘
1} Niflos y adulios que sufin de:
‘ - enfermedades crénicas gr: ves de los aparatos respiratorio, cardiovascular y urinario;
. - enfermedades de Jos 6rgar 0s hematopoyéticos;
"~ «diabetes u otras enfermed: des que comprometan el metabolismo;
- sindromes de mala absorc 6n intestinal, fibrosis quistica del pancreas;
- enfermedades congénitas o adguiridas que ocasionan una carencia o disminucitn de la produccién de
" anticuerpos:
- patologias que requieran cirugias importantes;
2) Personas mayores de 65 ifios; '
3) Personal encargado de s¢ rvicios pablicos de interés.colectivo:
4} Enfermeros o familiares le pacientes con alto fadice de riesgo;
5) Nifios gque requieran administracién prolongada de 4cido acetilsaliciico, para evitar el riesgo de
sindrome de Reye después «le una infecci6n con el virus de la gripe.

La vacuna se¢ debe suminist ar preferiblemente en otofio.
El uso de Viraflu® / Viraflu ’ Pediatrica debe estar basado en recomendaciones oficiales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES _

La afeccidn tipica de gripe (influenza), se caracteriza por fiebre abrupta, mialgia, inflamiacién y dolor de

la garganta, que conduce a la faringitis y otras consecuencias respiratorias comunes. Casos mds severos

pueden ocurrir & se llega a ma gripe con neumonia primaria viral o neumonfa bacteriana.

La administracién de la vicuna antigripal a personas de alto riesgo, cada ailo, antes del periodo de
. aparicién de la gripe, es 1a riedida md4s importante de control de ¢sa enfermedad.

La inyeccitn de antigenos jreparados a partir de virus de la gripe inactivados, estimula la produccion de

antmuexpos especificos.

Los virus de 1a gripe tipo A son clasificados en subtipos segtin dos tipos de antigenos de siaperficie:

hemaglutinina (H) y neuran inidasa (N)

Tres subtipos de hemaglutiina (H1, H2 y H3) y dos subtipos de neuraminidasa (N1 y N2) se encuentran

entre aguellos virus de 1a gr pe tipo A que han causado enfermedades humanas.

La inmunidad causada por esos antigenos, especialmente hemaglutinina. reducen Ja probabilidad de la

infeccitn y la savendad de }a enfermedad si la infeccidn ocurre.

La inmunidad conferida por un subtipo dado proporciona poca o nula inmunidad contra otros subtipos.

Por otra parte, los virus de 11 gripe tipo B muestran mayor estabilidad antigénica que los dél tipo A.

POSOLOGIA/DOSIFICA CEION-MODO DE ADMINISTRACION
Viraflu®™:

Hgéjna 34 e?98
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- Nifios entre 6 y 35 meses - le edad: 0,25 ml
- Adultos y nifios de mds d¢ 36 meses de edad: 0.5 ml

“Viraflu® Pediatrica :
- Nifios entre 6 y 35 meses . le edad: 0,25 m!

En nifios de 6 meses a 11enos de 9 afios de edad que no han sido vacunados previamente, debe
administrarse una segunda «losis después de un intervalo de al menos 4 sémanas.

La vacuna debe ser suminis rada por inyeccidn intramuscular o subcutdnea profunda.
Inyéctese prefercntemenie .1 nivel del midsculo deltoideo y. en los nifios de menos de up afio, en 1a zona
anterolateral del muslo.

En los pacientes con tronibocitopenia ¢ alteraciones de la coagulacién es, sin embargo, oportuno
suministrar 14 vacuna por via subcuténea. -

Asegiirese que la aguja de la jeringa no penetré en el lumen de un vaso sanguineo. Antes de inyectar,
aspirese para vér si bay sangre; si fuese asi, es necesario cambiar de sitio. Este procedimiento debe ser
repetido st se sigue viendo : angre.

La eliminacién de la vacun. no utilizada y de todos los materiales que hayan estado en contacto con elia,
se realizard de acuerdo con 4s normativas locales.

Instrucciones de uso y ma ipulacién
Permitir que Viraflu®/ Viral lu® Pedfatrica alcance temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usdr. Desj ués de agitar, la apariencia normal de Viraflu® Viraflu® Pedfatrica es un
liquido transparente.

Inspeccionar visualmente el contenido de cada jeringa prellenada de Viraflu® Viraflu® Pedfatrica para
detectar particalas o decolc racidn antes de l1a administracidn; siempre que la solucidn y el recipiente lo
permitan. Si se dbservara al Juna de estas condiciones, no usar el contenido.

Si va a administrarse medi:. dosis (0,25 ml) de Virafiu® de una jeringa prellenada de 0,5 ml, deseche la
otra mitad del volumen (hasta |a marca indicada en el cuerpo de Ja jeringa) antes de la inyeccidn.

CONTRAINDICACIONE S

Hipersensibilidad a los priicipios activos, a alguno de los excipientes y a los residuos (por ejemplo,
huevo o protefnas del pollo, como. la ovoalbimina) o antecedente de reaccién anafildctica en una
vacunacién previa contra la influenza.

La vacuna puede contener 1 :siduos de las siguientes sustancias como por ejemplo sulfato de- kanamicina
y neomicina, formaldehido sulfato de bario, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB), polisorbato 80 e
hidrocortisona.

Deberd posponerse la vacunacién en personas con enfermedad febril o infeccitn agt;da.

ADVERTENCIAS

La respuesta de.los anticue pos podria ser insuficiente en los pacientes que sufran de inmuncdeficiencia
endégena (debida a enferme dad) o iatrogénica (debida a medicamentos).

Como paratodas las vacun: s, es posible que la vacunacién con Viraflu® Viraflu® Pediatrica no proteja al
100% de los sujeios suscept bles.

No suministrar la vacuna pc r la via endovenosa.

Pueden ocurrir reacciones relacionadas con ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacién o reaccion :s relacionadas con esirés, asociadas. con la vacunacion como una respuesta

RagitaP dle P8
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psicdgena a la inyeccitn de 1a aguja (ver seccidén Reacciones Adversas). Es importante que se encuentren
disponibles los procedimier tos para evitar las lesiones por desmayos.

PRECAUCIONES

Antes de suministrar cualg lier vacuna es pecesario adoptar todas las precauciones dtiles para prevenir
reacciones secundarias y, en particolar, se debe recoger informacidn precisa sobre la historia del paciente
con relacién a eventuales 1:acciones de hipersensibilidad a ésta u otras vacunas e informacién sobre él
estado de salud reciente y sobre las inmunizaciones precedentes. Como con todas las vacunas inyectablés,
tratamiento y supervision ri&lica adecuados deben estar siempre disponibles en caso de algiin reaccién
anafiidctica luego de 1a adw inistracién de la vacuna.

Interacciones

Virafhi®/ Viraflu® Pediairic . puede administrarse junto con otras vacunas. La vacunaci6n se deberd llevar
a cabo en diferentes extrem dades del coerpo. Se debe tener en cuenta que las reacciones adversas pueden
intensificarse.

1.a respuesta a la vacuna puede ser menor a la esperada en pacientes somefidos a terapia con agentes
INMUNOsupPresores,

Se han observado resultadis falsos positivos tras la vacunaci6n antigripal en pruebas seroldgicas para
identificar anticuerpos cont-a VIH-1, Hepatitis C y més que nada HTLV-1 por medio del método ELISA,
La técnica del Western Blo permite identificar los falsos positivos de los resultados del método ELISA,
Las reacciones falsas posity as transitorias podrian deberse a las IgM de respuesta a la vacuna,

Embarazo

Existen datos limitados disponibles de las vacunaciones con Viraflu® en mujeres embarazadas. S$i estd
indicada, el vso de esta vac na puede ser considerado a partir del segundo trimestre del embarazo. En el
caso de las mujeres emba:azadas con mayor riesgo de complicaciones de la gripe, se recomienda la
administracién de la vacuna independientemente de su etapa de embarazo.

En base a los datos de tcxicologfa reproductiva, no se prevé que Viraflu® incremente el riesgo de
anormalidades de desasrollc .

Lactancia

Viraflu® puede wtilizarse du -ante la lactancia, aungue no existen datos en humanos sobre su uso durante la
lactancia.

En on estudio de toxicidar reproductiva y de desarrollo en congjos, el tratamiento matemno antes del
apareamiento y durante la gestacién no tuvo efectos sobre el desarrolio de la descendencia, evaluada
durante el dfa 29 de 1a lactancia.

Fertilidad

No se observaron efectos 2n el rendimiento del apareamiento o ia fertilidad de conejos hembra en
estudios de toxicidad embriofetal y de desarrollo en congjos gue recibieron inyecciones intramusculares
con la dosis ¢linica de Vira Tu® 35, 20 ¥ 6 dias antes del apareamiento y en los dfas de gestacién 7 y 20.
No se ha evaluado la fertilicad de 1os machos en animales.

Efectos en la capacidad de conducir y usar méquinas
No es probable que Viraflo® tenga algiin efecto en la capacidad de conducir y usar méquinas,

Informacitn adicional
Viraflu® no contiene mds de 0,2 pg de ovoalbiimina por cada dosis de 0,5 ml.
Viraflu® Pedfatrica no conticne mis de 0,1ug de ovoalbimina por cada dosis de 0,25 ml.
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REACCIONES ADVERSAS
Como todos los medicamentos, Viraftu® Viraflu® Pediatrica puede tener efectos indeseables.

Reacciones adversas obser vadas en los ensayos clinicos:

Los efectos indeseables aqnf indicados han sido observados durante estudios clinicos con las siguientes
frecuencias.

Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100, <1/10): poco frecuentes (> 1/1000, <1/100); raras (>
110000, < 1/1000); muy ra -as (< 1/10000), incluyendo informes aislados.

Alrteraciones del sistema ne vieso!
~ Frecuentes (> 1/100, <1/10°:
Cefalea*

Alteraciones dérmicas y del tefido subcutdneo:
. Frecuentes (= 1/100, <1/10;:
Sudoracidn*

Alteraciones musculoesque éticas v del tejido conectivo:
Frecuentes (2 1/100, <1/10;:
Dolor muscular (mialgia) y dolor de las articolaciones (artralgiay*

Alteraciones generales v codiciones en el lugar de administracisn:

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

Fiebre, malestar, escalofrio:, fatiga,

Reaceiones locales: enrojec miiento, tumefaccidn, dolor, equimosis (moretones), induracién®,

*Estas reaccionés habitualn énte desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de tratamiento

Reacciones adversas post- :omercializaeidn:

Debido 2 que estos eventos fueron reportados voluntariamente por una poblacién de tamafio incierto, no
es posible estimar de manera fiable su frecuencia o establecer, para todos los eventos, una relacidn causal
. con la exposicion a la vacur a,

Las reacciones adversas not ficadas durante la vigilancia post-comercializacidn son, junio a las reacciones
que también se han observa lo durante los ensayos clinicos, las siguientes:

Alreraciones de la sangre y el sistema linfdtico:
Trombocitopenia (algunos casos, muy raros, fueron graves con recuento plaquetario-inferior a 5.000
por mm’), linfadenopatia.

Alieraciones generales y coadicionies del sitio de administracion:

Reaccibén similar a la celulitis en el sitio de inyeccidn (algunos casos de tumefaccién, dolor y
enrojecimiento que se extendieron més de 10 cm y duraron mds de una semana), tumefaccién extensa del
miembro inyectado gue dur) més de una semana.

Alteraciones del sistema inrwune!
Reacciones alérgicas, que en raros casos desencadenan en shock, angioedema.

U ARNDGAANMAT
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Alteraciones del sistema ne vioso: _
Neuralgia, parestesia, con ulsiones febriles, trastornos neuroldgicos como encefalomielitis; neuritis y
sindrome de Guillain-Barré sincope, presincope.

Alteraciones dérmicas v de tejido subcutdneo:
Reacciones generalizadas d : la piel incluido prarito, urticaria o rash no especifico.

Alteraciones vasculares:
Vasculitis raramienie asocia 1a a compromiso renal transitorio.

Si esias reacciones apareces, consultar a un médico.
Si considerd gue alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecm cualguier efecto adverso
no mencionado en este pros pecto, informe a su médico o farmacéutico.

Informacion para profesii nales médicos

VIRAFLU® / VIRAFLU® PEDIATRICA sé encuentra incluido dentro de un Plan de Gestidn de Riesgo
(conjunto de actividades «n Farmacovigilancia para prevenir ¢ minimizar riesgos relacionados con
productos medicinales)

SOBREDOSIFICACION
No existen experiencias de obredosis con Virafla® / Viraflu® Pediatrica

Ante la eventualidad de ana sobredosificacién, eoncurrir al Hospital més cercane o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospitai de Pediatyia Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en refngerador (- -2°C / +8°C). NO CONGELAR. Desechar la vacuna si ha sido’ congelada
Mantener Ia jeringa dentro «ie la caja para protegeria de la luz.

La vacuna es vilida hasta Iz fecha de vencimiento indicada en el envase, siempre y ¢cuando se conserve
correctamente con su estucl e intacto.

No atilizar el producto lueg » de 1a fecha de su vencimiento.

MANTENE R FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PRESEN’I‘ACIONES |
Viraflu®; Envase contenienc o 1y 10 jeringas prellenadas monodosis de 0.5 ml.
Viraflu® Pedfatrica: Envase conteniendo 1 y 10 jeringas preflenadas monodosis de 0,25 mi.

Especialidad Medicinal aut rizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 56.727
® Marca registrada.

Ca-i)zrectora Técmca

g 78



02 SINERGIUN Biotech

Coltharos Ia  slud, preservemaos o vids

Elaborado en;
Sinergium Biotech S.A. Rita 9 kin 38,7, Garfn, Pcia. de:Buenos Aires. Argentma
Director Técnico: Sebastiar Ennque Comellas:- Farmacéutico.

Fechade la ﬁluma revisién: Julio 2018

ORI BECERINMAT

I Farmacdtica — M.P, 19820
Co-Direciora Técnica
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