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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-2038-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Marzo de 2023

Referencia: 1-47-2002-000019-23-9

VISTO e Expediente N° 1-47-2002-000019-23-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. solicito la actualizacién de cepas para la
temporada 2023 para €l hemisferio sur y la consiguiente autorizacién de nuevos rétul os, prospectos e informacion
para € paciente para la vacuna GC FLU/VACUNA CONTRA INFLUENZA TETRAVALENTE (VIRION
DIVIDIDO INACTIVADO, SOLUCION PARA INYECCION, autorizada segun Certificado N° 59.571.

Que como surge de la documentacién aportada, se han satisfecho |os requisitos establecidos para la autorizacion
de la actualizacion anual en la composicion de las cepas virales de vacunas para la gripe estaciona y cumplimenta
las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud para lainclusion de las cepas en las formulaciones
de vacunas contra la gripe para el hemisferio sur, confirmadas por el Comité Australiano de Vacunas (AIVC) de
la Agencia de Medicamentos de Austraia (TGA).

Que conforme a Informe de Evaluacion emitido pudo constatarse que la documentacion presentada, incluyendo
los rétulos y prospectos del producto, permite sustentar 1o peticionado.

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

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por € Decreto N° 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 TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. la actualizacion de cepas para la temporada 2023
del hemisferio sur para la vacuna GC FLU/VACUNA CONTRA INFLUENZA TETRAVALENTE (VIRION
DIVIDIDO INACTIVADO), autorizada segin Certificado N° 59.571, cuya formulacion en lo sucesivo quedara
integrada segin: A/Sydney/5/2021 (HIN1) — (cepa andoga: A/Sydney/5/2021, 1IVR-229) 15 ug por dosis,
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - (cepa andloga A/Darwin/9/2021, SAN- 010) 15 pg por dosis
B/Austrial1359417/2021 — (cepa andloga: B/Austriall359417/2021, BVR-26) 15 pg por doss
B/Phuket/3073/2013- (cepa anaoga: B/Phuket/3073/2013, BVR-1B) 15 ug por dosis.

ARTICULO 2°.- Autorizase los nuevos rétulos, prospectos e informacion para el paciente siendo |os textos los
aportados como  documentos IF-2023-18451404-APN-DECBR#ANMAT:; | F-2023-13580060-APN-
DECBR#ANMAT e |F-2023- 13579889-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 59.571, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese. Notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion, rotulos,
prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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10.6 PROYECTO DE ROTULOS

Envase primario

GC FLU® Tetravalente
Jeringa prellenada inyectable

Vacuna Antigripal Tetravalente (Inactivada, de virus fraccionado)

Solucioén inyectable

Para administracién intramuscular Gnicamente
TEMPORADA 2023

Almacenar a 2-8 °C en su envase cerrado. No congelar. Proteger de la luz. Agitar bien antes de su uso.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.571
Lote: Vto:

Elaborado por: GC BIOPHARMA CORP., Corea del Sur
Importado por Tuteur S.A.C.I.LF.L.A.
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Proyecto de rétulo:

Envase secundario

GC FLU® Tetravalente
jeringa prellenada inyectable

Vacuna Antigripal Tetravalente (Inactivada, de virus fraccionado)

Solucioén inyectable

Para administracion intramuscular Gnicamente
TEMPORADA 2023

VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 jeringa prellenada de 0,5 ml

Composicion: 1 jeringa prellenada con 0,5 ml
contiene:

Principio Activo:

AISydney/5/2021 IVR-229 (HL NL). ..o 15 ug
A/Darwin/9/2021 SAN-010 (H3N2).....uuiuiiitieiiii ettt 15 pg
B/AUSLia/1359417/2021 BVR-26......c.uiiiiiei ettt 15 ug
B/Phuket/3073/2013 BVR-1B ......oiiiiiiiiiciiie it e 15 g

Buffer (O3 [e] (0] (o Jo (=Yoo [0 IO P PP PP 4 mg
[0 [o] (U feJNe (=l oTo] r= L1 (o HN PP PP PR PS 0,1mg

Fosfato acido disOAICO AINIArato ...........oeiiiiiiiiiiieie e e e e e 0,6mg

Dihidrégeno fOSfato de POLASIO .......eeiiiiiiiiiiii it e 0,1mg

Diluyente:  Agua para iNYECLADIES ............uiiiiiiii e s C.S.p.
Aguja (aguja estéril descartable (25G x 5/8 (0,5 x 16 mm)) 1lu.

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Hemisferio Sur) para la temporada 2023

Almacenar a 2-8 °C en su envase cerrado. No congelar. Proteger de la luz. “Agitar bien antes de su

uso”.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.571

IF-2023-18451404-APN-DECBR#ANMAT
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Elaborado por: GC Biopharma Corp., Corea del Sur
Representante exclusivo en la Republica Argentina: Tuteur S.A.C.L.F.1.A, Av. Eva Perdn 5824, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica

Lote: Vto:

Nota: Igual caracteristica tendrd la presentacion por 10 jeringas prellenadas

IF-2023-18451404-APN-DECBR#ANMAT

Pagina 2 de 2 Pagina3 de 3

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: |F-2023-18451404-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Febrero de 2023

Referencia: ROTUL OS 1-0047-2002-000019-23-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.02.17 13:16:12 -03:00

Marina Algjandra Rossi
Jefel
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.02.17 13:16:12 -03:00



ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO

GC FLU® TETRAVALENTE
Jeringa prellenada inyectable
VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2023

Solucion inyectable para administracion intramuscular Gnicamente
VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

COMPOSICION
1jeringa prellenada con 0,5 ml de solucién inyectable contiene,

Principio Activo:

A/Sydney/5/2021 (H1IN1) — (cepa analoga: A/Sydney/5/2021, IVR-229)........cccviiiiniiiiiiiienianne. 15 ug
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — (cepa analoga: A/Darwin/9/2021, SAN-010)........ccoeiiiirieiiiiaaaenns 15 pg
B/Austria/1359417/2021 — (cepa andloga: B/Austria/1359417/2021, BVR-26) ........cccveiinenennennnn. 15 pg
B/Phuket/3073/2013 (cepa analoga: B/Phuket/3073/2013, BVR-1B).......ccccviiiiiiies v 15 ug
Buffer: Cloruro de SO0 ...cooeeeeeeeceeeeee 4 mg
Cloruro de Potasio .........ccooeeeeeiei i, 0,1mg
Fosfato acido dis6dico dihidrato ............ccccceeeeeiiiiiiiiiieee e 0,6mg
Dihidrégeno fosfato de POtasio ..........cccccvveeieieeiiiiiiiiiiee e 0,1mg
Diluyente: Agua para iNYECtabIES.........cuuiiiiiiie e C.s.p.

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (hemisferio sur) para la temporada
2023.

DESCRIPCION

GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable es una vacuna que contiene un liquido
incoloro o ligeramente blanquecino compuesto por virus de influenza fraccionado e inactivado,
cultivado por inoculacion en la cavidad alantoidea de huevos embrionados con el propésito de
mantener la antigenicidad.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién activa contra los virus de influenza tipos Ay B.

INDICACIONES

Profilaxis contra la influenza causada por los virus de influenza subtipo A y tipo B en personas
de a partir de los 6 meses de edad.

Las indicaciones deben ser ajustadas de acuerdo con el Plan Nacional de Inmunizaciones.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia
Para la inmunizacion se recomienda aplicar una dosis cada afio por inyeccion intramuscular.

IF-2023-13580060-APN-DECBRZANMAT
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ORIGINAL

Poblacién pediatrica:

Nifios a partir de los 6 meses de edad: dosis Unica de 0,5 ml.

Nifios menores de 9 afios que no han sido vacunados previamente o que no hayan contraido
influenza: deben recibir dos dosis en un intervalo de por lo menos 4 semanas.

Adultos:
Una dosis de 0,5 ml.

Forma de administracion

Los sitios preferidos para la inyeccion intramuscular son la cara anterolateral del muslo (o el
musculo deltoides en la parte superior del brazo si la masa muscular es adecuada) en nifios de
6 a 35 meses, o0 el misculo deltoides en la parte superior del brazo en nifios desde los 36 meses
y adultos.

La seguridad y eficacia de la vacuna no fue establecida en nifios menores de 6 meses.

CONTRAINDICACIONES

Examinar los sujetos por la historia y la inspeccién visual y si es necesario, por auscultacion y
percusion.

La vacunacién esta prohibida cuando al sujeto se le diagnostica uno de los siguientes cuadros.
Sin embargo, si existe la posibilidad de una infeccién por influenza y se determina que no existe
una preocupacion por un trastorno significativo debido a la vacunacion, el sujeto puede ser
vacunado.

1) Paciente febril o persona con malnutricion.

2) Pacientes con trastornos cardiovasculares, trastornos renales o enfermedad hepatica en la
que la enfermedad se encuentra en fase aguda, incremento de estadio o fase activa.

3) Pacientes con enfermedad respiratoria aguda u otra enfermedad infecciosa activa.

4) Pacientes en periodo de latencia y convalecencia.

5) Persona que presentd anafilaxis por los componentes del producto.

6) Persona con hipersensibilidad al huevo, pollo, cualquier otro componente de pollo y
componente del producto.

7) Persona que tuvo fiebre dentro de los 2 dias o sintomas de alergia, como erupcion
generalizada después de la inyeccién en la vacunacion previa.

8) Persona que present6 el sintoma de convulsion dentro de 1 afio antes de la vacunacion.

9) Persona que present6 sindrome de Guillain-Barré dentro de las 6 semanas posteriores a la
vacunacién contra la influenza anterior o persona con trastornos neurolégicos.

10) Persona diagnosticada con enfermedad de inmunodeficiencia.

11) Persona en condicion inapropiada para ser vacunado.

PRECAUCIONES

Precauciones generales

Informar a los sujetos o0 a sus responsables que deben tomar un descanso el dia de la vacunacién
y al dia siguiente manteniendo el sitio de inyeccién limpio. Sintomas de fiebre alta o convulsién
podrian aparecer después de la vacunacion, en dicho caso consultar a un médico rapidamente.
La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunosupresion enddgena o iatrogénica puede
ser insuficiente.

La vacuna contra la influenza debe administrarse (marzo a mayo) antes de la prevalencia. La
vacunacion puede retrasarse segun la situacion epidemioldgica.

La vacuna contra la influenza debe administrarse con las cepas recomendadas para el afio
actual.

Precauciones de Administracién
Antes de usar, revise visualmente este producto para detectar particulas o decoloracién. Si
alguno de los dos esté presente, no lo use.
IF-2023-13580060-APN-DECBRAANMAT
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ORIGINAL

El sitio usual de inyeccion es la parte superior del lateral del brazo sanitizado con etanol o tintura
de yodo. Se deben evitar las inyecciones repetidas en el mismo sitio.

La administracion intravenosa esta prohibida.

La punta de la aguja no debe penetrar en un vaso sanguineo.

No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.

Las jeringas prellenadas son desechables y no deben reutilizarse.

Precauciones para el manejo
Almacenar a 2-8° C sin congelar.
La vacuna debe agitarse bien y mezclarse homogéneamente antes de usarla.

Interacciones medicamentosas

No hay datos ni estudios sobre la administracién conjunta de este producto con otras vacunas.
La respuesta inmunolégica puede disminuir si el paciente se esta sometiendo a un tratamiento
inmunosupresor.

Después de la vacunacion contra la influenza, se han observado resultados falsos positivos en
pruebas seroldgicas que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos contra el VIH-1, la
hepatitis C y especialmente el HTLV-1 (la técnica Western Blot refuta los resultados de las
pruebas ELISA con resultados falso positivo). Estos resultados falsos positivos transitorios
podrian deberse a la respuesta de IgM por la vacuna.

Uso en embarazadas y madres en periodo de lactancia

Embarazo

La vacuna inactivada contra la influenza (derivada del huevo) puede usarse en todas las etapas
del embarazo. Hay mas datos de seguridad para el segundo y tercer trimestre en comparacion
que con el primer trimestre. Ademas, de acuerdo con los datos sobre el uso de la vacuna
inactivada contra la influenza recolectados a nivel mundial, no se informaron efectos adversos
de la vacuna en el feto y la maternidad.

Ademas, no se observaron efectos adversos directos o indirectos relacionados con la toxicidad
reproductiva y la toxicidad del desarrollo en estudios en animales realizados con esta vacuna.
Sin embargo, los ensayos clinicos no han evaluado la seguridad de las mujeres embarazadas
cuando se les administrd esta vacuna.

Madres en periodo de lactancia

La vacuna inactivada contra la influenza (derivada de huevo) se puede usar en mujeres en
periodo de lactancia. Los datos restringidos indican respecto a la vacuna que no se sabe si el
producto se excreta en la leche humana. Sin embargo, no existe un estudio adecuado de la
vacunacién en animales durante la lactancia, y los ensayos clinicos no han evaluado la seguridad
de las madres lactantes cuando se les administr6 esta vacuna.

REACCIONES ADVERSAS

Existe la posibilidad de reacciones locales como enrojecimiento, hinchazén y dolor, o reacciones
sistémicas como fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, fatiga y vomitos. Pero generalmente
desaparecen dentro de los 2-3 dias.

En casos raros, puede ocurrir encefalomielitis diseminada aguda (ADEM).

Fiebre, dolor de cabeza, convulsiones, disquinesia y trastorno de conciencia generalmente
ocurren dentro de las 2 semanas posteriores a la administracion de la vacuna. Cuando se
sospechan estos sintomas, se debe disponer de un tratamiento médico adecuado mediante
diagndstico con IRM, etc.

En casos muy raros pueden ocurrir reacciones alérgicas o shock anafilactico.

Raramente pueden ocurrir trastornos transitorios del sistema nervioso sistémico y local. Se han
reportado paralisis, neuralgia, hemorragia cerebral o inflamacion del sistema nervioso (por
ejemplo, sindrome de Guillain-Barré).

IF-2023-13580060-APN-DECBRZANMAT
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ORIGINAL

La seguridad de la vacuna se evalué para los 4 estudios clinicos realizados con nifios, adultos y
ancianos sanos. En los nifios de 6 a 35 meses de edad que recibieron la vacuna, 115 (67,6%)
de los 170 sujetos mostraron eventos adversos. Las reacciones adversas al medicamento
ocurrieron en 82 sujetos (48,2%) y no se informaron reacciones adversas graves al medicamento.
En nifios de 3 a 18 afios que recibieron la vacuna, 218 (68,3%) de 319 sujetos mostraron eventos
adversos. Las reacciones adversas al medicamento ocurrieron en 204 sujetos (63,9%) y no se
informaron reacciones adversas graves al medicamento. En adultos de 19 a 64 afios que
recibieron la vacuna, 415 (71,2%) de los 583 sujetos mostraron eventos adversos. Las
reacciones adversas al medicamento ocurrieron en 399 sujetos (68,4%) y no se informaron
reacciones adversas graves al medicamento.

En los mayores de 65 afios que recibieron la vacuna, 148 (43,8%) de los 338 sujetos mostraron
eventos adversos. Las reacciones adversas al medicamento ocurrieron en 140 sujetos (41,4%)
y no se informaron reacciones adversas graves al medicamento.

Las reacciones adversas a medicamentos reportadas dentro de los 7 dias de la vacunacién se
enumeran en la tabla a continuacion:

Nifios de | Nifios de | Adultos Mayores
6 a35 3al8 del19a de 65
meses afos 64 afos afos
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dolor 27 6% 52,7% 48,9% 21,0%
Local Sensibilidad ' 54,5% 56,8% 27,5%
Eritema/Enrojecimiento | 11,8% 6,6% 7,9% 3,8%
Induracién/Hinchazén 5,9% 8,2% 5,8% 3,6%
Somnolencia? 15,9% - - -
Fiebre 6,5% 3,1% 0,9% 0,3%
Transpiracion 2,4% 2,2% 4,3% 2,7%
Resfrio 2,4% 5,0% 7,7% 4,4%
Nauseas/vomitos 2,4% 0,6% 2,2% 0,9%
Sistémico | Diarrea 5,9% 0,3% 1,5% 1,2%
Fatiga - 15,4% 25,6% 10,7%
Malestar - 11,0% 7,5% 8,3%
Dolor de cabeza 0,6% 6,9% 13,4% 7,1%
Dolores musculares 7,6% 8,2% 26,4% 6,5%
Artralgia - 1,6% 5,8% 3,6%

1 La somnolencia sélo se aplica a nifios de 6 a 35 meses.

Se reportaron reacciones adversas al medicamento informadas de manera espontanea dentro
de los 28 o 21 dias de vacunacién en 4 sujetos (2,4%) del grupo de nifios de 6 a 35 meses
(Infecciones e infestaciones: 3 sujetos, trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: 1 sujeto), 3
sujetos (0,9%) del grupo de nifios de 3 a 18 afios (trastornos generales y afecciones en el lugar
de administracion: 2 sujetos, infecciones e infestaciones: 1 sujeto), 13 sujetos (2,2%) del grupo
de adultos (Infecciones e infestaciones: 5 sujetos, investigaciones: 2 sujetos, Trastornos
respiratorios toracicos y mediastinales: 2 sujetos, Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conectivo: 1 sujeto, Trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto, Piel y Trastornos del tejido
subcutaneo: 1 sujeto, Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracién: 2 sujetos)
y 4 sujetos (1,2%) del grupo de adultos mayores de 65 afios (Infecciones e infestaciones: 1
sujeto, Trastornos generales y afecciones en el sitio de administracion: 1 sujeto, investigaciones:
1 sujetos , Trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto).

Se informaron eventos adversos graves dentro de los 6 meses de vacunacion en 13 sujetos
(7,6%) de nifios de 6 a 35 meses (Neumonia: 4 casos, Influenza: 3 casos, Bronquitis: 2 casos,
Neumonia respiratoria sincicial viral: 1 caso , Bronquiolitis: 1 caso, Crup infeccioso: 1 caso,
Gastroenteritis a norovirus: 1 caso, Gastroenteritis a rotavirus: 1 caso, Infeccién del tracto
urinario: 1 caso, Infeccion gastrointestinal: 1 caso, Problemas de cicatrizacion: 1 caso, Cuerpo
extrafio en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsién febril: 1 caso), 5 sujetos (1,6%) de nifios
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ORIGINAL

de 3 a 18 afios (faringitis: 1 caso, cefalea: 1 caso, linfadenitis mesentérica: 1 caso, Gastroenteritis
aguda: 1 caso, Absceso peritonsilar: 1 caso, apendicitis aguda: 1 caso), 5 sujetos (0,9%) de
adultos (cistitis: 1 caso, tuberculosis pulmonar: 1 caso, bulto en la pecho: 1 caso, ileo: 1 caso,
cancer gastrico: 1 caso), pero fueron evaluados como "no relacionados" con el producto.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse

con los Centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA DR. RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/ 2247
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4801-7767/ 4808-2655

PRESENTACION
Estuche conteniendo 1 jeringa prellenada (0,5 ml)
Estuche conteniendo 10 jeringas prellenadas (0,5 ml)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Almacenar entre 2°C y 8°C en el empaque original para proteger de la luz. No congelar.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar sélo hasta la fecha de vencimiento que figura en el empaque.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

GC FLU TETRAVALENTE, jeringa prellenada inyectable, se encuentra bajo un Plan de
Gestién de Riesgos, ante cualquier inconveniente con el producto usted puede
comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de Tuteur: 011-5787-2222,

interno 273, email: fvg.argentina@tuteurgroup.com o llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 59.571

Elaborado por: GC BIOPHARMA CORP., Corea del Sur.

Representante exclusivo en la Republica Argentina: Tuteur S.A.C.I.LF.ILA., Av. Eva Peron
5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

INFORMACION PARA EL PACIENTE

GC FLU® Tetravalente jeringa prellenada inyectable.
Vacuna Antigripal Tetravalente (Inactivada, de virus fraccionado)
Solucién inyectable

Para administracion intramuscular Gnicamente

ESTA INFORMACION NO ESTA DESTINADA A REEMPLAZAR LA CONSULTA CON SU
MEDICO RESPECTO AL USO APROPIADO DE LA MEDICACION.

e Leatodo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo sean vacunados,
porque contiene informacidon importante.

e Conserve esta informacién, ya que quizds necesite leerla nuevamente.

e Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO.

o Este medicamento ha sido prescripto sélo para su condicion médica actual. No lo
recomiende a otras personas.

e Informe a su médico si considera que alguno de los efectos adversos que presenta es
grave o si aparece cualquier otro efecto adverso no mencionado en esta informacion.

Contenido del prospecto:

1. ¢Qué es GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable y para qué se utiliza?

2. ¢Qué debo saber antes de usar GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable?
3. ¢,Como debo usar GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable?

4. ;Como conservo GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable?

5. ¢ Cudles son las posibles reacciones adversas de GC FLU Tetravalente jeringa
prellenada inyectable?

6. Informacién adicional de GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable.

1. ¢Qué es GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable y para qué se utiliza?

GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable es una vacuna destinada a proteger a las
personas contra la gripe.

Cuando una persona recibe la vacuna GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable el
sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales del organismo) desarrolla su propia
proteccion (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los componentes de la vacuna puede
provocar la gripe.

La gripe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que estd causada por
diferentes cepas de virus que pueden cambiar cada afio. Debido al posible cambio de las cepas

gue circulan cada afio y de la duracion de la proteccion prevista de la vacuna, se recomienda
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vacunarse anualmente. El riesgo mas alto de contraer la gripe es durante los meses mas frios,
entre abril y septiembre. Si no ha sido vacunado en otofio, todavia es posible hacerlo hasta la
primavera, ya que el riesgo de contraer la gripe se extiende hasta esta estaciéon. Su médico podra
aconsejarle sobre cual es el mejor momento para que se vacune.

GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable esta destinada a proteger a las personas
contra las cuatro cepas del virus contenidas en la vacuna después de unas 2 0 3 semanas de la
inyeccién. Asimismo, si esta expuesto justo antes o después de la vacunacién, podria todavia
desarrollar la enfermedad, ya que el periodo de incubacién de la gripe es de varios dias.

La vacuna no protegera contra el resfrio a pesar de que algunos sintomas se parezcan a los de
la gripe.

2. ¢Qué debo saber antes de usar GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable?
No use GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable:
e Sies alérgico:

- Alos principios activos.

- Aalguno de los otros componentes de esta vacuna (incluidos en la seccion 6).

- A cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefas, como
derivados del huevo (ovoalbimina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido u
octoxinol-10.

e Si presenta una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la

vacunacién debe posponerse hasta que se haya recuperado.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico antes de usar GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable

Antes de la vacunacion, debe informar a su médico:

e Si presenta una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que
afecten al sistema inmunitario).

e Si presenta trastornos de la coagulacion o hematomas con facilidad.

Al igual que todas las vacunas, GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable puede no

proteger completamente a todas las personas vacunadas.

Si, por alguna razon, se le debe hacer a usted o su hijo un analisis de sangre en los dias
siguientes a la vacunacion contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado
resultados de analisis falsos positivos en algunos pacientes que se habian vacunado

recientemente.

Uso pediatrico

No se recomienda el uso de GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable en nifios
menores de 6 meses.

Otros medicamentos y GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable
IF-2023-13579889-APN-DECBR#ANMAT
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¢ No hay datos ni estudios sobre la administracién conjunta de este producto con otras vacunas

e La respuesta inmunoldgica puede disminuir si el paciente esta siendo sometido a un
tratamiento con medicamentos inmunosupresores (reducen la actividad del sistema
inmunoldgico).

e Alteraciones en las pruebas de laboratorio.

Después de la vacunacion contra la influenza, se han observado resultados falsos positivos en

pruebas serologicas (que utilizan el método ELISA) para detectar anticuerpos contra el VIH-1, la

hepatitis C y especialmente el HTLV-1 (la técnica Western Blot refuta los resultados de las

pruebas ELISA con resultados falsos positivos). Estos resultados falsos positivos transitorios

podrian deberse a la respuesta de IgM por la vacuna.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene

intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de usar esta vacuna.

3. ,Como debo usar GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable?

La inyeccion intramuscular esta recomendada aplicar cada afio en los siguientes grupos:

e A partir de los 6 meses: dosis Unica de 0,5 ml.

¢ Nifios menores de 9 afios que no han sido vacunados previamente 0 que no hayan contraido
gripe deben recibir dos dosis en un intervalo de por Io menos 4 semanas.

Los sitios preferidos para la inyeccion intramuscular son la cara anterolateral del muslo (o el

musculo deltoides en la parte superior del brazo si la masa muscular es adecuada) en nifios de

6 a 35 meses o el musculo deltoides en la parte superior del brazo en nifios desde los 36 meses

y adultos.

4. ;Como conservo GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable?
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y/o en el
estuche.

Conservar en refrigerador (entre 2° C y 8° C) en su envase original hermético.

No congelar

Conservar la jeringa en el envase original para protegerla de la luz.

5. ¢Cudales son las posibles reacciones adversas de GC FLU Tetravalente jeringa

prellenada inyectable?

Al igual que todos los medicamentos GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los presenten.
e Reacciones adversas frecuentes:

-Enrojecimiento en el sitio de la aplicacion
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-Hinchazoén y dolor
-Fiebre, escalofrios
-Dolor de cabeza
-Fatiga
-Vémitos
Estas reacciones desaparecen generalmente dentro de 2-3 dias posteriores a su aplicacion.
e Reacciones adversas poco frecuentes:
-Encefalomielitis diseminada aguda (ADEM)
-Fiebre
-Dolor de cabeza
-Convulsiones
-Disquinesia
-Trastornos de la conciencia
Estos dltimos generalmente ocurren dentro de las 2 semanas posteriores a la
administracion de la vacuna.
e Reacciones adversas muy poco frecuentes:
Reacciones alérgicas o shock anafilactico
e Raramente pueden ocurrir trastornos transitorios del sistema nervioso sistémico y
local. Se han reportado casos de paralisis, neuralgia, hemorragia cerebral o

inflamacion del sistema nervioso (por ejemplo, Sindrome de Guillain-Barré)

6. Informacién adicional de GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable

COMPOSICION
Para una dosis de 0,5 ml los principios activos son: virus de la gripe (inactivado,
fraccionado) de las cepas siguientes*:

A/Sydney/5/2021 (H1IN1) — (cepa analoga: A/Sydney/5/2021, IVR-229).............. 15 ug

A/Darwin/9/2021 (H3N2) — (cepa analoga: A/Darwin/9/2021, SAN-01)............... .. 15 ug
B/Austria/1359417/2021 — (cepa analoga: B/Austria/1359417/2021, BVR-26) ........ 15 ug
B/Phuket/3073/2013 (cepa analoga: B/Phuket/3073/2013, BVR-1B)..................... 15 ug

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la
Salud) (en el hemisferio sur) para la Temporada 2023.

Los demés componentes son: una solucion buffer que contiene cloruro de sodio, fosfato
acido disodico dihidrato, dihidrogeno fosfato de potasio, cloruro de potasio y agua para

inyectables.
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Los compuestos derivados del huevo (ovoalbUmina, proteinas de pollo), neomicina,

formaldehido y octoxinol-10, pueden estar presentes en cantidades muy pequefias (ver la

Seccion 2).

PRESENTACION

La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido incoloro o ligeramente blanquecino.
GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable es una suspension inyectable que se

presenta como jeringa prellenada de 0,5 ml con aguja estéril descartable (25G x 5/8 (0,5 x 16

mm).

GC FLU Tetravalente jeringa prellenada inyectable se encuentra bajo un Plan de
Gestién de Riesgos, ante cualquier inconveniente con el producto usted puede

comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de TUTEUR:

011-5787-2222, interno 273, email: fvg.argentina@tuteurgroup.com o llenar la ficha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 59.571

Elaborado por: GC BIPHARMA CORP., Corea del Sur.
Representante exclusivo en la Republica Argentina: Tuteur S.A.C.I.LF.1LA.: Av. Eva Peron
5824, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

Fecha de revision: Enero de 2023
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