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Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el EX-2018-57971286-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

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

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92 y la Disposición N° 5904/96.

Que como surge de la documentación aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa 
aplicable en el cambio de cepa y cumplimenta las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) para la formulación 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 los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se 
encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que en IF-2019-06328405-APN-DGA#ANMAT obra el informe técnico favorable de la Dirección de Evaluación 
y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.



 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.  -  Autorízase  a  la  firma SINERGIUM BIOTECH S.A., solicita el cambio de cepas y la 
autorización de nuevos rótulos y prospecto para la Especialidad Medicinal denominada FLUXVIR/ VACUNA 
ANTI INFLUENZA, ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B CON ADYUVANTE 
MF59C.1, cuyas cepas quedarán integradas por recomendación de la Organización Mundial de la Salud (OMS), 
para la temporada 2019 en el Hemisferio Sur por las consignadas en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTÍCULO 2°.-Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones que figura como documento IF-
2019-91888811-APN-DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al certificado de autorización 
correspondiente.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto de rótulos que consta en el Anexo IF-2019-09352281-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptese el texto de prospectos que consta en el Anexo IF-2019-09351888-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición y Anexos;  gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.
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   ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza a la firma SINERGIUM BIOTECH S.A. la modificación de los 

datos característicos correspondientes al Certificado de Autorización 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 

ANTÍGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B, CON ADYUVANTE 

MF59C.1 

Forma Farmacéutica: Suspensión inyectable 

DATO 

IDENTIFICATORIO A 

MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO HASTA 

LA FECHA 

MODIFICACION 

AUTORIZADA 

Cepas Cepa Virus Influenza Tipo 

A: A/Michigan/45/2015 

(H1N1) pdm09 (cepa 

análoga: 

A/Singapore/GP1908/2015, 

IVR-180), 15 microgramos 

de HA; 

A/Singapore/INFIMH-16-

0019 (H3N2) (cepa 

análoga: 

A/Singapore/INFIMH-16-

Cepa Virus Influenza Tipo 

A: A/Michigan/45/2015 

(H1N1) pdm09 (cepa 

análoga: A/ 

Singapore/GP1908/2015, 

IVR-180) 15 microgramos 

de HA. 

A/Switzerland/8060/2017 

(H3n2)(cepa analoga: 

A/Brisbane/1/2018, X-311) 

15 microgramos de HA; 



 

 

0019/2016, NIB-104), 15 

microgramos de HA. 

Cepa Virus Influenza Tipo 

B: B/Phuket/3073/2013 

(cepa análoga: 

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 análoga: 

B/maryland/15/2016, tipo 

salvaje) 15 microgramos de 

HA. 

 

Temporada 2019 

 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización 

antes mencionado. 
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PROYECTO DE R6rULOS: 
FLUXVIR~ AOULTOS 

(Frente) 

FLUXVIR@ 
Vacuna Anti Influenza, AnI igenos de superfleie del virus de la gripe inactivados, con 
adyuvante MF59C.l 

CEPASOMS
 
TEMPORAOA 2019
 

PARA HEMISFERIO SUR
 

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

MINISTERJO DE SALUD lIE LA NACIONPROHmlDA SU VENTA
 
Venta bajo receta
 

(Dorso)
 

Formula: Cada dosis (0,5.rn) contiene:
 
Ingredientesactivos: Anti genos de superficie de los virus de la gripe (hemaglutinina y
 
neurarninidasa) cultivados ell huevosfertilizados de gallinas sanas, con adyuvante MF59C.I,a
 
partir de las siguientes cepas
 

A/Michigan/45/2015 (HIN I Ipdm09 (cepa analoga: A/Singapore/GPI90S/2015, IVR-180)
 
15 microgramos de HA *; .
 
A/Switzerland/8060/2017 (l- 3N2){cepa analoga: A/ Brisbane/lI20 IS, X-) J1)
 
15 microgramos de HA "';
 
B/Colorado/06/2017 - (linaje BNictoria/2/87) (cepa analoga: BlMaryland/15/20J 6, tipo salvaje)
 
15 microgramos de HA'". .
 I 

*hemaglutillina 

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

Exclplentes: Cloruro de sod io; cloruro de potasio; fosfato de potasio dihidrogenado; fosfato de 
sodio dibasico dihidratado; cloruro de magnesio hexahidratado; cloruro de calcio dihidratado; 
agua para inyectables c.s.p. 0,5 rnl. 

Adm;n;stracion:Por inyecc6n intramuscular. Suspensi6n Inyectable. 
La vacuna debera administn rse a temperaturaarnbiente. 

Posologla: Segun prescripc 6n medica, teeratentamente el prospecto interno. Agitar la jeringa 
antes del uso. No inyectar pI ,r via intravascular /subcutanea. 

Condiciones de conservacton y almacenamiento: Conservar en refrigerador (+2°C / +S°C). 
NO CONGELAR. Protege' de la luz. No usar la vacuna despues de la fecha de vencimiento 
indicada en el envase. 

MANTENERFUERA DE :"ALCANClI!: YLA VISTA DE LOS NINOS. . _~. . . 

IF-2018-5826170«"'~~~T 
Farmaceuuca - M.P. 19820 

Cll-DirP.ctnr;; TAMlr.l!l 
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Especialidad medicinal autor zada porel Ministerio de SaJud Certificado N° 56.807
 

Elaboracion hasta Acondicio iamiento Primario:
 
Novartis Vaccines and Diagrostics S.r.I., Bellaria-Rosia 53018- Sovicille (SI) ltalia
 

Acondicionamiento Secunda 'io:
 
Sinergium Biotech S.A. RUI a 9 Km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.
 
Director.Tecnico: Sebastian :~nrique Comellas - Farmaceutico
 

(Lateral Largo I) 

FLUXvm@
 
Vacuna Anti Influenza, An tigenos de superflcie del virus de la gripe inactivados, con
 
adyuvante MF59CI
 
10 jeringas prel1enadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,5 ml)
 

(Lateral Largo 2) 

FLUXvm@ 
Vacuna Anti Influenza, An tigenos de superficie del virus de Ja gripe inactivados, con 
adyuvante MF59CI 

(Lateral Apertura) 

FLUXvm@ 
Vacuna Anti Influenza, All tigenos de superficie delvirus de la gripe inactivados, con 
adyuvante MF59CI 

SINER~'tech SA 
Ag ifla t.:itterio 

IF-2018-5~_ ;~~~<J~!1\t.N'MAT 
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SUSPENSION INYECTABLE 

Industria Italiana Venta Bajo Receta 

CEPASOMS
 
TEMPORADA 2019
 

PARA HEMISFERIO SlUR
 

FORMULA 

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

AiMichigan/45/2015 (HINl)pdm09 (cepa analoga: AiSingapore/GPI90812015, IVR-180)
 
15 microgramos de HA*;
 
AiSwitzerlandl8060/2017 (H ~N2) (cepa analoga: Ai Brisbane/l12018, X-311)
 
15 microgramos de HA *;
 
B/Colorado/0612017 - (linaje BNictoria/2/87) (cepa analoga: BlMarylandll512016, tipo salvaje)
 
15 microgramos de HA *. .\
 

*hemaglutinina
 

Adyuvante: MF59C.l es un adyuvante exclusivo, preparado en escualeno 9,75 mg; polisorbato
 
80 1,175 mg; trioleato de sc rbitan 1,175 mg; citrato de sodio 0,66 mg; acido citrico 0,04 mg;
 
agua para inyectables.
 

Excipientes: cloruro de so- lio 4,00 mg; cloruro de potasio 0,10 mg; fosfato de potasio
 
dihidrogenado 0,10 mg; fos :ato de sodio dibasico dihidratado 0,66 mg; cloruro de magnesio
 
hexahidratado 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 jeri nga prellenada.
 
1 jeringa pre-llenada de una dosis (0,5 ml).
 
La vacuna se presenta como ma suspension blanquecina.
 

ACCION TERAPEUTICA
 
Vacuna contra la influenza. Codigo ATC: J07BB02.:
 

. SINER~~c~ SA.
A~~eno . 

. g. MP 19820 
IF-2018-58261f1mt~~MAT . 
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INDICACIONES 
Inrnunizacion 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 fermedades cr6nicas subyacentes como diabetes, enfermedades 
cardiovasculares y respiratori as). 

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

CARACTERISTICAS FAJ:MACOLOGICAS I PROPIEDADES 
La seroproteccion se obtien ~ generalmente en 2 a 3 semanas. La duracion de la inmunidad 
despues de la vacunaci6n a Ie: s cepas homologas 0 a cepas estrechamente relacionadas a las cepas 
contenidas en la vacuna, van l pero usualmente es de 6 a 12 meses. 
Aunque no se han realiza 10 ensayos clinicos comparativos de eficacia, la respuesta de 
anticuerpos a Fluxvir® esta iumentada 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 ta observado particularmente en adultos mayores con titulos de pre­
vacunaci6n 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 inmunogenicidac similar despues de una segunda y tercera vacunacion con Fluxvir®. 
Despues de la inmunizacion con Fluxvir® se genera una respuesta significativa de anticuerpos 
contra de cepas heterovarianl es, antigenicamente distintas de las incluidas en la vacuna. 

EficadacUnkaenandan~ 

La eficacia clinica de Flux, ir® se evaluo en dos estudios observacionales llevados a cabo en 
Italia y en Canada. 

EI primer estudio fue un esn 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 0 

neumonia durante la tempor ida de influenza entre sujetos de 65 afios de edad 0 mayores que 
habian recibido Fluxvir® 0 l-ien una vacuna sin adyuvante. La eleccion de la vacuna contra la 
influenza para cada sujeto cel estudio, ya sea Fluxvir® 0 la vacuna sin adyuvante, se dej6 a 
criterio del medico tratante I Ie acuerdo con la politica local de vacunacion contra la influenza. 
Este estudio de multiples afios enrolo 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 ~ in adyuvante. Debido ala politica local de inmunizacion, los sujetos 
que recibieron Fluxvir® ten an a menudo un peor estado de sa1ud basal que los sujetos que 
recibieron una vacuna sin a Iyuvante, Luego de ajustar las variables de confusion (estado de 
salud basal y otras), el riesgo de hospitalizacion por influenza 0 por neumonia fue un 25% menor 
para Fluxvir'" en comparacir n con 1a vacuna sin adyuvante (riesgo re1ativo = 0,75; intervalo de 
confianza del 95%: 0,57, 0,9::). 

EI segundo estudio fue un estudio de casos y controles que evaluo la eficacia de Fluxvir'", de un 
comparador sin adyuvante 0 de la falta de vacunacion en sujetos de 65 afios de edad 0 mayores 
en tres distritos de la autoric ad sanitaria de Canada. La mayoria de los participantes inform6 al 

SINERGD'tech SA
IF-2018-582617&~M'i9#~MAT 

Farmaceutlca - rvn~: ~'9 
Co.Directora TeCl'llca 



menos una enfennedad c r6nica (89%). Las categorias de enfennedad cronica mas 
frecuentemente informadas fi .eron las cardiacas (72%), seguidas por las neurologicas (39%) y las 
patologias respiratorias (30CYc). 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 cronicas, 
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% (lC: 4-86, p<0,04) par 1 Fluxvir® en comparacion con la vacuna contra la influenza sin 
adyuvante. 

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

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

Instrucciones de uso y man pulaci6n 
Se debe permitir que Fluxvir alcance temperatura ambiente antes de usar.
 
Agitar suavemente antes de usar. Despues 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 0 decoloracion ant ~s de la administraci6n. Si se observara alguna de estas condiciones,
 
no usar el contenido.
 

CONTRAINDICACIONE~,
 
No administrar a persona s con conocida hipersensibilidad a los ingredientes activos,
 
componentes del adyuvante excipientes, residuos (por ejernplo, huevo 0 proteinas del pollo,
 
como la ovoalbumina) 0 a .ualquier persona que haya tenido una reaccion anafilactica en la
 
vacunaci6n 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 vacunecion en personas con enfermedad febril 0 infeccion aguda. 

ADVERTENCIAS 
La respuesta de los anti cuerpos podria ser insuficiente en pacientes que sufran de 
inmunodeficiencia end6gena (debida a enfermedad) 0 iatrogenica (debida a medicamentos). 

PRECAUCIONES 
Como con todas las vacuias inyectables, siempre deben estar rapidamente disponibles la 
supervisi6n y tratarniento me dico adecuado en caso de que se produzca una reaccion anafilactica 
inusual tras la administraci6r de la vacuna. 

SIN_RG,.' tec~ SA. 
IF-2018-582617 . ,-_ ~{I~~AT

farma U I .P.-. 
Co-Directors TecOlca 
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Pueden ocurrir reacciones relacionadas con ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales
 
(sincope), hiperventilaci6n c reacciones relacionadas con estres, asociadas con la vacunacion
 
como una respuesta psicogena a la inyecci6n de la aguja (ver seccion Reacciones Adversas). Es
 
importante que se encuentt an disponibles los procedimientos para evitar las lesiones por
 
desmayos.
 

Fluxvir® no debe admin. strarse por via intravascular 0 subcutdnea bajo ninguna
 
circunstancia:
 

. Puede no generarse una respi esta protectora en todos los vacunados. 

Informacion importante sohre algunos de los componentes de Fluxvir®:
 
Fluxvir® no contiene mas de ),2 IJgde ovoalbfunina por dosis de 0,5 ml.
 

Embarazo, Lactaneia y Pot laeion Pediatrics
 
No administrar a mujeres em oazazadas 0 en periodo de lactancia, ni ala poblacion pediatrica,
 

INTERACCIONES
 
No hay datos clinicos dispon ibles sobre la administracion concomitante con otras vacunas. Si se
 
necesita administrar Fluxvir{j< al mismo tiempo que otras vacunas, la vacunaci6n se debe realizar
 
en diferentes extremidades del cuerpo. La administracion simultanea podria intensificar las
 
reacciones adversas.
 
Es posible que la respuesta inmunologica se yea reducida en pacientes bajo tratamiento con
 
inmunosupresores.
 

Se han observado resultadr s falsos positivos, tras la vacunacion anti influenza en pruebas
 
serol6gicas para identificar anticuerpos contra VIH I, Hepatitis C y mas que nada HTLVI por
 
medio del metodo ELISA. L t tecnica del Western Blot permite identificar los falsos positivos de
 
los resultados del metodo de ELISA. Las reacciones falsas positivas transitorias podrian deberse
 
a las IgM de respuesta a la v.cuna.
 

Efectos en la capacidad de ,~onducir y usar maquinas
 
No es probable que Fluxvir® tenga algun efecto en la capacidad de conducir y usar maquinas..
 

REACCIONES ADVERSA S
 
Como todos los medicament, IS, Fluxvir® puede tener efectos indeseables.
 

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

Reacciones adversas report adas durante los estudios clinicos
 
Los efectos adversos aqui in' licados han sido clasificados en base a las siguientes frecuencias:
 

SIW_R'otechSA. 
ina itterio 
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Muy frecuentes (~ 1110); free uentes (~ 11100, <1110); pocofrecuentes (~ 111000, <11100); raras 
(~ 1/10000, < 111000); muy r.rras « 1/10000), incluyendo informes aislados. 

Alteraciones del sistema nerv iOSO: 

Muy frecuentes (~1/10): Doh ,r de cabeza 

Alteraciones gastrointestinalcs: 
Frecuentes (~11100, <1110): Nauseas, diarrea, vomitos 

Alteraciones dermicas y del t ijido subcutaneo: 
Frecuentes (~ 1/100, <1110): Sudoracion 
Poco frecuentes (~ 111000, < ./100): Rash 

Alteraciones musculoesquele icas y del tejido conectivo: 
Muy frecuentes (~ III 0): Mi~ Igia 
Frecuentes (~ 11100, <1/10): Artralgia 

Alteraciones generales y con iiciones en ellugar de administracion: 
Muy frecuentes (~ 1/10): Ser sibilidad, dolor en el sitio de inyecci6n, fatiga
 
Frecuentes (~ 1/100, <1/10): Fiebre, malestar, escalofrios.
 
Reacciones locales: Enrojeciiniento, inflamacion, equimosis, induracion.
 

La mayoria de las reacciones son leves 0 moderadas y desaparecen espontaneamente al cabo de 1
 
02 dias.
 

Reacciones adversas pest-e imerclalizacien:
 

Debido a que estos eventos fueron reportados voluntariamente por una poblacion de tamafio
 
incierto, no es posible esthnar de manera fiable su frecuencia 0 establecer, para todos los
 
eventos, una relacion causal .on la exposicion a la vacuna.
 

Adicionalmente, los siguiem es eventos adversos han sido reportados durante la vigilancia post
 
comercializacion de Fluxvir". .
 

Alteraciones de la sangre y c'el sistema linfatico 
Trornbocitopenia (algunos C 180S, muy raros, fueron graves con recuento plaquetario inferior a 
5.000 por mrrr'), linfadenopa .ia. . 

Alteraciones generales y condiciones del sitio de administracion 

Tumefaccion extensa del mi embro inyectado que duro mas de una semana, reaccion similar a la 
celulitis en el sitio de inyee cion (algunos casos de tumefaccion, dolor y enrojecimiento que se 
extendieron mas de 10 em y Iuraronmas de una semana).. 

Alteraciones del sistema inm une 
Reacciones alergicas incluye ndo Shock anafilactico (en r~os casos), anafilaxia y angioedema. 
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Alteraciones musculoesquelei ieasy del tejido eonectivo 
Debilidad muscular. 

Alteraciones del sistema nerv'oso 
Encefalomielitis, sindrome Ie Guillain Barre, convulsiones, neuritis neuralgia, parestesia, 
sincope y presincope. 

Alteraciones dermicasy de teiido subcutdneo 
Reacciones generalizadas de 1:. piel incluyendo eritema multiforme, urticaria, prurito 0 rash no 
especifico. 

Alteraciones vasculares: 
Vasculitis con compromiso n nal transitorio. 

Si estas reacciones aparecen, consultar a un medico. 

Es importante informar al me dico si se observa alguna reaccionadversa que no se describe en el 
instructivo. 

Informacion para profesion ales medicos 

FLUXVIR@ se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestion de Riesgo (conjunto de
 
actividades en Farmacovigik ncia para prevenir 0 minimizar riesgos relacionados con productos
 
medicinales)
 

SOBREDOSIFICACION:
 
Noexisten experiencias de scbredosis con Fluxvir®.
 

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano 0
 

consunicarse con los Centros de Toxicologia:
 
Hospital de J "ediatrta Ricardo Gutierrez: (011) 4962-666612247
 

HOSI ital A. Posadas: (011) 4654-664814658-777
 

PRESENTACIONES:
 
Envases conteniendo 1 y 1OJeringas prellenadas monodosis de 0,5 mI, con aguja.
 

CONDICIONES DE CON~ ,ERVACION Y ALMACENAMIENTO:
 
La informacion sobre el P'oducto .medicinal debera estar siempre disponible, por 10 tanto
 
conserve la caja y el prospec o.
 

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

EI periodo de validez de la va zuna es de I afio. 

No usar este medicamento d.'spues de lafecha de vencimiento indicada en el en vase. 

MANTENER FVERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS. 

® Marca registrada.
 

Especialidad Medicinal autor izada pot e1 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 distribuido po r: Sinergium Biotech S.A.
 
Ruta 9 km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires, Argentina 
Director Tecnico: Sebastian ~nrique Comellas - Farmaceutico. 

Fecha de la ultima revision.voviembre 2018 

cill~E 9Ah SA 
~~~a~~o 

Farmaceutica - M.P, 19820 
Co-Directora ncnica 
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