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Disposicion
NUmero: DI-2019-9335-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2018-57971286-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2018-57971286-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SINERGIUM BIOTECH S.A., solicita el cambio de cepas y la
autorizacion de nuevos rotulos y prospecto para la Especiaidad Medicinal denominada FLUXVIR/ VACUNA
ANTI INFLUENZA, ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A 'Y B CON ADYUVANTE
MF59C.1, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, aprobadas por Certificado N° 56.807.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92 y la Disposicion N° 5904/96.

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable en @ cambio de cepa y cumplimenta las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) para la formulacion de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur para la temporada 2019 también
confirmado por el Comité Australiano de Vacunas (AIVC) de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de
Australia (Therapeutics Goods Administration- TGA).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicina otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que en 1F-2019-06328405-APN-DGA#ANMAT obra € informe técnico favorable de la Direccién de Evaluacion
y Control de Biologicosy Radiof&rmacos.

Que se actla en gjercicio de | as facultades conferidas por |os Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma SINERGIUM BIOTECH S.A., solicita e cambio de cepas y la
autorizacion de nuevos rotulos y prospecto para la Especiaidad Medicinal denominada FLUXVIR/ VACUNA
ANTI INFLUENZA, ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B CON ADYUVANTE
MF59C.1, cuyas cepas quedaran integradas por recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
paralatemporada 2019 en el Hemisferio Sur por las consignadas en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.-Acéptese € texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2019-91888811-APN-DECBR#ANMAT; € que debera ser anexado a certificado de autorizacion
correspondiente.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rotulos que consta en e Anexo |F-2019-09352281-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°- Acéptese e texto de prospectos que consta en € Anexo |F-2019-09351888-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de |a presente
disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma SINERGIUM BIOTECH S.A. la modificaciéon de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacién de
Especialidad Medicinal N° 56.807 de acuerdo con los datos que figuran en tabla
al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: FLUXVIR / VACUNA ANTI INFLUENZA
ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B, CON ADYUVANTE
MF59C.1

Forma Farmacéutica: Suspension inyectable

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Cepas Cepa Virus Influenza Tipo Cepa Virus Influenza Tipo
A: A/Michigan/45/2015 A: A/Michigan/45/2015
(H1IN1) pdm0Q9 (cepa (H1IN1) pdm0Q9 (cepa
analoga: analoga: A/

A/Singapore/GP1908/2015, | Singapore/GP1908/2015,
IVR-180), 15 microgramos | IVR-180) 15 microgramos
de HA; de HA.

A/Singapore/INFIMH-16- A/Switzerland/8060/2017

0019 (H3N2) (cepa (H3n2)(cepa analoga:
analoga: A/Brisbane/1/2018, X-311)
A/Singapore/INFIMH-16- 15 microgramos de HA;

IF-2019-91888811-APN-DECBRAANMAT
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0019/2016, NIB-104), 15
microgramos de HA.
Cepa Virus Influenza Tipo
B: B/Phuket/3073/2013
(cepa analoga:
B/Brisbane/9/2014, tipo
salvaje), 15 microgramos
de HA.

Temporada 2018

Cepa Virus Influenza Tipo
B: B/Colorado /06/2017-
(linaje B/Victoria/2/87)
(cepa analoga:
B/maryland/15/2016, tipo
salvaje) 15 microgramos de

HA.

Temporada 2019

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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IF-2019-91888811-APN-DECBRAANMAT

Pégina2 de 2




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-91888811-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Octubre de 2019

Referencia;: ANEXO EX-2018-57971286

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.09 17:15:33 -03:00

Patricia Ines Aprea
Jefel
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.09 17:15:34 -03:00



DIFTE FIAT IS0V 7 WEG wr
Cuitiamos 18 salud, Dreservamos 1s vids

PROYECTO DE ROTULOS:
FLUXVIR® ADULTOS

(Frente)

FLUXVIR®
Vacuna Anti Influenza, Antigenos de superﬁcle del virus de la gnpe mactlvados, con
adyuvante MF59C.1

-

CEPAS OMS
TEMPORADA 2019 .
PARA HEMISFERIO SUR

.

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,5 ml)

MINISTERIO DE SALUD I'E LA NACION PROHIBIDA SU VENTA
Venta bajo receta

(Dorso)

Formula: Cada dosns (0,5 m ) contiene:

Ingredientes actives: Antizenos de superficie de los virus de la gripe (hemag]utmma y
neuraminidasa) cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas, con adyuvante MFS9C.1, a
partir de las siguientes cepas

A/Mlchlgan/45/2015 (HIN1 1pdm09 (cepa anéloga: A/Smgapore/GP 1908/2015, IVR-ISO)

15 microgramos de HA*;

A/Switzerland/8060/2017 (- 3N2) (cepa analoga: A/ Brisbane/1/2018, X-31 1)

15 microgramos de HA¥*;

B/Colorado/06/2017 - (linaje B/Victoria/2/87) (cepa anéloga: B/Maryland/ 15/2016, tipo salvaje)
15 microgramos de HA*.

*hemaglutinina

Adyuvante: MF59C.1 es ua adyuvante exclusivo, preparado en escualeno; polisorbato 80;
trioleato de sorbitan; citrato - le sodio; acido citrico; agua para.inyectables.

Excipientes: Cloruro de sodio; cloruro de potasio fosfato de potasio dihidrogenado; fosfato de
sodio dibasico dihidratado; :loruro de magnesio hexahidratado; cloruro de calcio dihidratado;
agua para inyectables c.s.p. 01,5 ml.

Administracion: Por inyecc 6n intramuscula‘r. Suspension Inyectable.
La vacuna deberda administr: rse a temperatura:ambiente.

Posologila: Seghn prescripc 6n médica, leer atentamente el prospecto interno. Agitar la jeringa
antes del uso. No inyectar por via intravascular /subcutinea.

Condiciones de conservacion y almacenamiento: Conservar en refrigerador (+2°C / +8°C).
NO CONGELAR. Protege - de la luz. No usar la vacuna después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

MANTENER FUERA DE . ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Farmacéutvca M, P 19820
Co-Directora Térnira
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Especialidad medicinal autor zada por el Ministerio de Salud Certificado N° 56.807

Elaboracion hasta Acondicio iamiento Primario:
Novartis Vaccines and Diagr ostics S.r.1., Bellaria-Rosia 53018- Sovicille (SI) Italia

Acondicionamiento Secunda ‘io:
Sinergium Biotech S.A. Ruta 9 Km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.
Director Técnico: Sebastian “inriqgue Comellas — Farmacéutico

(Liateral Largo 1)

FLUXVIR®

Vacuna Anti Influenza, Anligenos de superficie del virus de la gripe inactivados, con
adyuvante MF59C.1

10 jeringas prellenadas conte¢ niendo 10 dosis (1 dosis - 0,5 ml)

(Lateral Largo 2)

FLUXVIR®
Vacuna Anti Influenza, Antigenos de superficie del virus de la gripe inactivados, con
adyuvante MF59C.1

(La‘teral Apertura)

FLUXVIR® ,
Vacuna Anti Influenza, Antigenos de superficie del virus de la gripe inactivados, con
adyuvante MF59C.1

F-2018: @%gg mg@ggéWT
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FLUXVIR®
VACUNA ANTI INFLUJINZA, ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL VIRUSD LA
GRIPE INACTIVADOS, CON ADYUVANTE MF59C.1

SUSPENSION INYECTABLE
Industria Italiana . Venta Bajo Receta

CEPAS OMS
TEMPORADA 2019
PARA HEMISFERIO SUR

FORMULA

Cada dosis (0,5 ml) contiene:
Ingredientes activos: Antig:nos de superﬁc1e de los virus de la gripe (hemaglutinina y
neuraminidasa) cultivados er huevos femhzados de gallinas sanas, con adyuvante MF59C.1, a
partir de las siguientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (HlNl)pdmO9 (cepa analoga A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)

15 microgramos de HA¥;

A/Switzerland/8060/2017 (H 3N2) (cepa analoga: A/ Brisbane/1/2018, X-311)

15 microgramos de HA*;

B/Colorado/06/2017 - (linaje B/V 1ctor1a/2/87) (cepa analoga: B/Maryland/15/2016, t1po salvaje)
15 microgramos de HA*.

*hernaglutinina

Adyuvante: MF59C.1 es un idyuvante exclusivo, preparadd en escualeno 9,75 mg; polisorbato
80 1,175 mg; trioleato de scrbitan 1,175 mg; citrato de SOle 0,66 mg; acido citrico 0,04 mg;
agua para inyectables.

Excipientes: cloruro de solio 4,00 mg; cloruro de potasio 0,10 mg; fosfato de potasio
dihidrogenado 0,10 mg; fosato de sodio dibasico dihidratado 0,66 mg; cloruro de magnesio
hexahldratado 0,05 mg; clon ro de calcio dihidratado 0,06 mg; agua para inyectables c¢.s.p. 0,5
ml.

FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en jeringa prellenada.

1 jeringa pre-llenada de una (losis (0,5 ml).

La vacuna se presenta como 1na suspension blanquecina.

ACCION TERAPEUTICA
Vacuna contra la influenza. ((6digo ATC: JO7BB02. -
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INDICACIONES »

Inmunizacién activa contra la influenza en personas de 65 afios de edad y mayores;
especialmente aquellas con un mayor riesgo de complicaciones asociadas (por ejemplo,
pacientes afectados por en‘ermedades cronicas subyacentes como diabetes, enfermedades
cardiovasculares y respiratorias).

El uso de Fluxvir® debe basa se en las recomendaciones oficiales.

CARACTERISTICAS FAFMACOLOGICAS / PROPIEDADES

La seroproteccion se obtien: generalmente en 2 a 3 semanas. La duracién de la inmunidad
después de la vacunacion a l¢ s cepas homdlogas o a cepas estrechamente relacionadas a las cepas
contenidas en la vacuna, vari 1 pero usualmente es de 6 a 12 meses.

Aunque no se han realizalo ensayos clinicos comparativos de eficacia, la respuesta de
anticuerpos a Fluxvir® esta wumentada cuando se compara con la respuesta con otras vacunas
que carecen de adyuvante, y -:s mas pronunciada para los antigenos de la influenza B y A/H3N2.

Esta respuesta aumentada se 1a observado particularmente en adultos mayores con titulos de pre-
vacunacién bajos y/o con en ermedades subyacentes (diabetes, enfermedades cardiovasculares y
respiratorias) quienes tienen mayor riesgo de complicaciones por la influenza. Se ha observado
un perfil de 1nmunogen1c1da( similar despues de una segunda y tercera vacunacién con Fluxvir®.
Después de la inmunizacion con Fluxvir® se genera una respuesta significativa de anticuerpos
contra de cepas heterovariani 2s, antigénicamente distintas de las incluidas en la vacuna.

Eficacia clinica en ancianos

La eficacia clinica de Fluxvir® se evalué en dos estudios observacionales llevados a cabo en

Italia y en Canada.

El primer estudio fue un esti dio observacional y prospectivo de cohortes realizado en 5 distritos
sanitarios del Norte de Italia durante las temporadas de influenza 2006-7, 2007-8 y 2008-9. Los
objetivos del estudio eran evaluar el riesgo relativo de hospitalizaciones por influenza o
neumonia durante la temporida de influenza entre sujetos de 65 afios de edad o mayores que
habian recibido Fluxvir® o tien una vacuna sin adyuvante. La eleccién de la vacuna contra la
influenza para cada sujeto cel estudio, ya sea Fluxvir® o la vacuna sin adyuvante, se dejo a
criterio del médico tratante .le acuerdo con la politica local de vacunacion contra la influenza.
Este estudio de multiples afios enrol6 a 107.661 sujetos ancianos de 65 afios de edad, 43.667 de
los cuales participaron duran:e mas de 1 afio. En total se administraron 88.449 dosis de Fluxvir®
y 82.539 dosis de la vacuna sin adyuvante. Debido a la politica local de inmunizacién, los sujetos
que recibieron Fluxvir® ten an a menudo un peor estado de salud basal que los sujetos que
recibieron una vacuna sin alyuvante. Luego de ajustar las variables de confusion (estado de
salud basal y otras), el riesgo de hospitalizacién por influenza o por neumonia fue un 25% menor
para Fluxvir® en comparacicn con la vacuna sin adyuvante (riesgo relativo = 0,75; intervalo de
confianza del 95%: 0,57, 0,93).

El segundo estudio fue un estudio de casos y controles que evalué la eficacia de Fluxvir®, de un
comparador sin adyuvante o de la falta de vacunacion en sujetos de 65 afios de edad o mayores
en tres distritos de la autoricad sanitaria de Canada. La mayoria de los participantes informo al

IFE-2013-0326159¢ Oé i ‘
Farma utica -~
Co-Directora Téomca
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menos una enfermedad cronica (89%). Las categorias de enfermedad cronica mas
frecuentemente informadas fi eron las cardiacas (72%), seguidas por las neurologicas (39%) y las
patologias respiratorias (30%). Los casos se definieron como influenza confirmada por RT-PCR
luego del inicio de la enfe medad tipo influenza (ETI). Los controles eran individuos con
caracteristicas similares pero con pruebas de influenza negativas. Luego de ajustar las variables
de confusion (edad, sexo, res dencia en centros de asistencia prolongada, enfermedades crénicas,
region y semana de la prueb: ), la eficacia absoluta de la vacuna fue del 58% (IC: 5-82, p<0,04)
para Fluxvir® y la vacuna sir adyuvante fue inefectiva. La eficacia relativa de la vacuna fue del
63% (IC: 4-86, p<0,04) par Fluxvir® en comparacién con la vacuna contra la influenza sin

adyuvante.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Una sola dosis de 0,5 ml dete ser administrada por inyeccion intramuscular a nivel del musculo
deltoides.

En ausencia de estudios de ¢ompatibilidad, Fluxvir® no debe ser mezclado en la misma jeringa,
con otros productos inyectab es.

Instrucciones de uso y man yulaci(m

Se debe permitir que Fluxvir " alcance temperatura ambiente antes de usar.

Agitar suavemente antes de usar. Después de agitar, la apariencia normal de Fluxvir® es una
suspension blanca lechosa.

Inspeccionar visualmente el contenido de cada jeringa prellenada de Fluxvir® para detectar
particulas o decoloracion ant :s de la administracidn. Si se observara alguna de estas condiciones,
no usar el contenido.

CONTRAINDICACIONES.

No administrar a personas con conocida hipersensibilidad a los ingredientes activos,
componentes del adyuvante excipientes, residuos (por ejemplo, huevo o proteinas del pollo,
como la ovoalbiimina) o a :ualquier persona que haya tenido una reaccién anafilictica en la
vacunacion previa contra la i ifluenza. '
La vacuna puede contener 1esiduos de las siguientes sustancias: sulfato de bario, bromuro de
cetiltrimetilamonio (CTAB), formaldehido, sulfato de kanamicina y neomicina e hidrocortisona.

Debera posponerse la vacunz cion en personas con enfermedad febril o infeccion aguda.

ADVERTENCIAS
La respuesta de los antiuerpos podria ser insuficiente en pacientes que sufran de
inmunodeficiencia enddgena (debida a enfermedad) o iatrogénica (debida a medicamentos).

PRECAUCIONES

Como con todas las vacuias inyectables, siempre deben estar rapidamente disponibles la
supervision y tratamiento medico adecuado en caso de que se produzca una reaccion anafilactica
inusual tras la administraciér de la vacuna.

 WAE '.'(‘
F-2009-3325130AMPNED;

fma utica — R =
Co-Directora Tecnica
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Pueden ocurrir reacciones relacionadas con ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales
(sincope), hiperventilacién c reacciones relacionadas con estrés, asociadas con la vacunacién
como una respuesta psicogena a la inyeccion de la aguja (ver seccion Reacciones Adversas). Es
importante que se encuentren disponibles los procedimientos para evitar las lesiones por
desmayos.

Fluxvir® no debe admin. strarse por via intravascular o subcutinea bajo ninguna
circunstancia.

_ Puede no generarse una respt esta protectora en todos los vacunados.
Informacién importante sobre algunos de los componentes de Fluxvir®:
Fluxvir® no contiene mas de ),2 pg de ovoalbimina por dosis de 0,5 ml.

Embarazo, Lactancia y Pol laciéon Pedidtrica
No administrar a mujeres em jarazadas o en periodo de lactancia, ni a la poblacion pediatrica.

INTERACCIONES

No hay datos clinicos dlspombles sobre la administracién concomitante con otras vacunas. Si se
necesita administrar Fluxvir® al mismo tiempo que otras vacunas, la vacunacién se debe realizar

en diferentes extremidades del cuerpo. La administracion simultinea podrla intensificar las

reacciones adversas.

Es posible que la respuesta inmunolégica se vea reducida en pacientes bajo tratamiento con

inmunosupresores.

Se han observado resultadcs falsos positivos, tras la vacunacion anti influenza en pruebas
seroldgicas para identificar :nticuerpos contra VIHI1, Hepatitis C y mas que nada HTLV1 por
medio del método ELISA. L1 técnica del Western Blot permite identificar los falsos positivos de
los resultados del método de ELISA. Las reacciones falsas positivas transitorias podrian deberse
a las IgM de respuesta a la v: .cuna. ‘

Efectos en la capacldad de ‘onducir y usar maquinas
No es probable que Fluxvir® tenga algiin efecto en la capacidad de conducir y usar maquinas. -

REACCIONES ADVERSAS
Como todos los medicamentos, Fluxvir® puede tener efectos indeseables.

Después de la inmunizacion con Fluxvir® se ha evidenciado una incidencia de reacciones leves
mas elevada con respecto a l:is vacunas anti influenza sin adyuvante.

Reacciones adversas report adas durante los estudios clinicos
Los efectos adversos aqui intlicados han sido clasificados en base a las siguientes frecuencxas

Co—anectora Técnlca
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Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (= 1/100, <1/10); poco frecuentes (= 1/1000, <1/100); faras
(> 1/10000, < 1/1000); muy r.iras (< 1/10000), incluyendo informes aislados.

Alteraciones del sistema nervioso:
Muy frecuentes (>1/10): Dolcr de cabeza

Alteraciones gastrointestinali's:
Frecuentes (>1/100, <1/10): Nauseas, diarrea, vomitos

Alteraciones dérmicas y del 1 3jido subcutdneo:
Frecuentes (> 1/100, <1/10): Sudoracién
Poco frecuentes (> 1/1000, < /100): Rash

Alteraciones musculoesquelé icas y del tejido conectivo:
Muy frecuentes (> 1/10): Mi: Igia
Frecuentes (= 1/100, <1/10): Artralgia

Alteraciones generales y con liciones en el lugar de administracién:

Muy frecuentes (> 1/10): Ser sibilidad, dolor en el sitio de inyeccion, fatiga
Frecuentes (> 1/100, <1/10): Fiebre, malestar, escalofrios.

Reacciones locales: Enrojeciiniento, inflamacion, equimosis, induracion.

La mayoria de las reacciones son leves o moderadas y desaparecen espontaneamente al cabo de 1
o 2 dias.

Reacciones adversas post-comercializacién:

Debido a que estos eventos fueron reportados voluntariamente por una poblacién de tamafio
incierto, no es posible estinar de manera fiable su frecuencia o establecer, para todos los
eventos, una r¢lacion causal -:on la exposicion a la vacuna.

Adicionalmente, los s1gu1en ies eventos adversos han sido reportados durante la vigilancia post .
comercializacion de Fluxvir® .

Alteraciones de la sangre y ¢ el sistema linfdtico
_ Trombomtopema (algunos c1sos, muy raros, fueron graves con recuento plaquetano inferior a
5.000 por mm”), linfadenopaia.

Alteraciones generales y cordiciones del sitio de administracion

Tumefaccion extensa del mi :mbro inyectado que duré mas de una semana, reaccion similar a la
celulitis en el sitio de inyec :i6n (algunos casos de tumefaccion, dolor y enrojecimiento que se
extendieron mas de 10 ¢m y duraron mas de una semana)..

Alteraciones del sistema inmiune
Reacciones alérgicas incluye ndo shock anafilactico (en raros casos), anafilaxia y angioedema.

‘ Agusnnathteno o
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Alteraciones musculoesqueléiicas y del tejido conectivo
Debilidad muscular.

Alteraciones del sistema nervioso
Encefalomielitis, sindrome e Guillain Barré, convulsiones, neuritis neuralgia, parestesia,
sincope y presincope.

Alteraciones dérmicas y  de teiido subcutdneo
Reacciones generalizadas de L. piel incluyendo eritema multiforme, urtlcana, prurito o rash no
especifico.

A lteraciones vasculares:
Vasculitis con compromiso rcnal transitorio.

Si estas reacciones aparecen, consultar a un médico.

Es importante informar al medico si se observa alguna reaccion adversa que no se describe en el
instructivo.

Informacién para profesion ales médicos

FLUXVIR® se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestiéon de Riesgo (conjunto de
actividades en Farmacovigil: ncia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos
medicinales)

SOBREDOSIFICACION:
No existen experiencias de scbredosis con Fluxvir®.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
conwnicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de %ediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hosy ital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-777

. PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 1 y 10 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml, con aguja.

CONDICIONES DE CON¢$ ERVACION Y ALMACENAMIENTO: .
La informacién sobre el producto medicinal debera estar siempre disponible, por lo tanto
conserve la caja y el prospec o.

Conservar en refrigerador (+2°C / +8°C). NO CONGELAR. No usar la vacuna si ha sido
congelada. Proteger de la luz. :

Ag } tua e ‘
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Cuidamos fa salud, preservemos la vida

El periodo de validez de la va:una es de 1 afio.

No usar este medicamento dvspués de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

® Marca registrada.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 56.807

Elaborado en: Novartis Va:cines and Diagnostics S.r.l., Bellaria-Rosia 53018- Sovicille (SI)
Italia. :

Importado y distribuide por: Sinergium Biotech S.A.
Ruta 9 km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Sebastian :nrique Comellas - Farmacéutico.

Fechadela ﬁltima revision: NYoviembre 2018
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! Co-Directora Técnica
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