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BUENOS AIRES, 1 3 ABR 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016630-09-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

¥

¢ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especiélidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracién Nacional, de la vacuna AREPANRIX / VAQUNA
CONTRA INFLUENZA (HIN1).

Que lo solicitado se encuadra en la Disposicién N° 705/05 la cual se
aplicard a las tramitaciones de solicitudes de inscripcion de vacunas.

Que dicha norma fija los requisitos cientificos ¥y técnicos requeridos para
acreditar en forma fehaciente la calidad, eficacia y seguridad de las vacunas sometidas al
tramite de autorizacién de comercializacién a través de su inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales.

Que como antecedente el mcnci?,nado producto cuenta con la aprobaéién
de autoridades sanitarias como la European Medicines Agency (EMEA).

Que la EMEA ha autor;zado ld comercializacién de dicha vacuna bajo

circunstancias excepcionales para el consumo publico en el mercado interno de paises
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que integran el Anexo I del Decreto 150/92 con estudios clinicos en curso, cuyos
resultados se iran revisando regularmente Y que, a partir de la informacién nueva
disponible, eventualmente se proceders a la actualizaci6n de los prospectos aprobados*por
esta Administracion.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se'encucntran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64,
1890/92 y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas complementarias,

Que la autorizacién de comercializacién de la vacuna se encuentra al
amparo dg las estrategias de combate a la pandemia de influenza desarrolladas en el
marco de la Organizacién Mundial de la Salud (WHO / OMS). .

Que el producto responde a la recomendacién de la OMS para la
pandemia por virus influenza A HINI; el cual consiste en una vacuna de'virus
fraccionados, inactivados, adyuvada compuesta por HEMOAGLUTININAS DE
A/California/7/2009 (HIN1) 3.75 ng/ 0.5 ml, Adyuvante ASO3 compuesto por
escualeno (10.69 mg), DL-a-tocoferol (11.86 mg) y polisorbato 80 (4.86 mg).

Que conforme el documento de [a OMS “Regulatory preparedness for
human pandemic influenza vaccines” (Octubre 2007), en el item E.3 “Preclinical and
nonclinical evaluation of pandemic influenza vaccines” se sugiere la aceptacién de este
tipo de vacunas, una vez que la pandemia ha sido declarada, sin el aporte de la totalidad
de los datos preciinicos, aclarando la importancta de que el laboratorio elaborador cuente

con experiencia en este tipo ae productgs.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacionalde
Medicamentos (INAME), en la que informa que: a) El producto estudiado encuadra en la
definicién de especialidad medicinal, contemplada por la norma legal vigente, segiin
consta en su ihforme; b) El producto estudiado retine los requisitos técnicos que
contempla la norma legal vigente; ¢) El establécimiento declarado dcm}lestra apti‘fud
para ¢l control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

’ Que respecto de la informacién preclinica dicho instituto ha emitido el
informe de fecha 9/2/2010, considerada aceptable.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Evaluacion
de Medicamentos (DEM), la que informa que el producto a registrar se trata de una
vacuna indicada para profilaxis de la gripe en caso de pandemia oficialmente declarada;
que la vacuna antigripal pandémica debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones
oficiales.

Que ademéds considera que AREPANRIX / VACUNA CONTRA
INFLUENZA (HIN1) sélo puede comercializarse cuando haya una declaracién oficial
por parte de la OMS de pandemia de gripe, a condicién de que el titular de la autoriza;:ién
de comercilizacién del producto mencionado tenga en cuenta la cepa pandémica
oficialmente declarada. #

Que asimismo surge en,el informe aludido que la vacuna AREPANRIX /

/
VACUNA CONTRA INFLUENZA (HIN1) es una vacuna que contiene antigenos de
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superficie de la cepa del virus de la Influenza recomendados por la OMS para una
pandemia, inactivada y adyuvada,

Que, los estudios clinicos actualmente en desarrollo son: PROTOCGLO
FLU D-PAN HIN1-007 (113456) que cumpli6 todos los criterios regulatorios‘ de
aceptacidn del CHMP y del CBER para la respuesta en anticuerpos IH al virus homélogo
de la vacuna; FLU D-PAN HIN1-008 ( 113459) seguridad e inmunogenicidad de un
esquema de una dosis o d&s dosis de la vacu}la candidata tipo AfCa}ifomiaf7i2009
(HIN1)v, adyuvantada con ASO03A, producida en Dresden, en adultos de 18 afios de edad
y mayorelsz FLU D-PAN HIN1-009 (113462) seguridad e inmunogenicidad despucs de la
vacunacion con la primera dosis de la vacuna candidata contra la influenza pandémica
HINI (1.9pg +AS03B), en nifios de 6-35 meses de edad; FLU D-PAN HIN1-018
(113525) inmunogenicidad y reactogenicidad de un esquema de dos dosis de la vacuna
candidata tipo A/California/7/2009 (HIN1)v adyuvantada con AS03A, cuando se
administra de acuerdo con un esquema en el Dia 0 y en el Dia 21 en adultos mayores de
60 afios, cuando es coadmini.gtrada con Fluarix en el momento de la primera vacuna;:ién
(grupo F-PAN) o en el momento de la segunda vacunacidn (grupo PAN-F); FLU D-PAN
HINI1-007 (113456) inmunogenicidad y reactogenicidad; FLU D-PAN H1N17009
(113462) ) inmunogenicidad y reactogenicidad; FLU D-PAN HINI1-010 (113528)
inmunogenicidad y reactogenicidad; FLU D-PAN HINI-020 (113572) inmunogenicidad
y reactogenicidad de un esquema de dof dosis de Ia vacuna candidata tipo
A/California/7/2009 (HIN1)v adyuvagtada con ASO03A, cuando es administrada de

/
acuerdo al esquema Dia 0-Dia 21, seguida al menos 3 semanas después (grupo A) 0
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precedida al menos 3 semanas antes (grupo B) por la vacuna estacional Fluarix, en

DISPOSICION N

adultos mayores de 60 afios; FLU D-PAN HIN1-021 (113574) inmunogenicidz;d y
reactogenicidad de dos administraciones de una formulacién experimental de Iz vatuna
candidata de virus de influenza HIN| fragmentados e inactivados, conteniendo la nueva
cepa del virus de influenza A HIN1 con el sistema adyuvante AS03A, administrada de
acuerdo con un esquema a los 0 y 21 dias en adultos de 18 a 60 afios de edad; 2009-
12_RS10_Study 017 (Flu Q-Pandémica HIN] ]éstudio 017) en la cual se lograron los
objetivos de la equivalencia inmunolégica en el dia 21 en el estudio D-Pan-HIN1-017 y
demostracfa la equivalencia inmunolégica de las respuestas IH para Q-Pan y D-Pan,

Que los datos clinicos disponibles hasta la fecha con Arepanrix incluyen
los resultados de reactogenicidad hasta el dia 7, e incluyen un total de 1586 sujetos, entre
los cuales 777 eran sujetos de edad avanzada (>64 afios de edad), y 150 eran nifios (6
meses a 17 afios de edad).

Que aunque estos resultados no estin depurados y son preliminares,
ofrecen la certeza de que el perfil de reactogenicidad inmediata de Arepanrix no es
motivo de preocupacién ni de alguna sefial de seguridad.

Que asimismc la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA se
compromete ante esta ANMAT, mediante los planes de vigilancia post comercializacién
de fs. 2471/2500, a notificar los efectos adversos que pudieran presentarse, segun lo
establecido en la Normas Nacionales de vacifhacién cumpliendo con el formulario de

notificacién ESA VI, y



2RO s det icentenanis di te Revoluctin de Ways”

d 1690

Wenistoris de Satud DISPOSICIGN i
Seenetania de Politicas,
Regutacion ¢ Tnatitutss

AUWAT.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente han sido
convalidados por las 4reas técnicas pi‘ecedentemente citadas. !

Que a fs. 3642 el Sr. Secretario de Ia Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud intervino indicando que autoriza la prosecucion del
tramite no med.iando observaciones de ese Organismo.

Que la Direccién de Asuntos Jurfldicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla
la nomat;va antes mencionada.

Que corresponde autorizar la inscripeién en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

&
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMIN ISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidhdes
Medicinales ( REM ) de la Administracién ‘f\lacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medi;:inal de nombre comercial AREPANRIX

HINI y nombre/s genérico’s VACUNA ANTIGRIPAL PANDEMICA (HIN1) (DE
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VIRUS FRACCIONADOS, INACTIVADOS, ADYUVADA), la que serd importada a la
Repuiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2. VAC, por
GLAXOSMITHKLINE  ARGENTINA SA, con los Datos Identificatdrios
Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente Disposicion ¥ que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2‘; - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
ﬁgurando como Anexo II de la presente Disposicién Yy que forma parte integrante de la
misma,

ARTICUEO 3° - Extiéndese, sobre la base de o dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo IIT de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debers figurar la lci/cnda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N*® » con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente,

ARTICULO 5°- Con caricter previo a la comercializacion del producto cuya inscripf:ién
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion, consistente” en la constatacién de la capacidad de

produccién y de control correspondientg segin Disposicion ANMAT N° 2819/04,de lao
/
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las plantas en la que se realicen, a criterio de esta Administracién, los procesos de
elaboracion criticos.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por ¢inco
(3) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Establécese que Ia firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA,
debera dar cun:aplimiento a las obligaciones asumidas ante esta ANMAT en los planes de
vigilancia post comercializacién de fs. 2471!2500, y realizar todas los estudios y las
actividades de farmacovigilancia adicionales contenidas en el Plan de Farmacovigilancia,
de acuer&i) al plan de minimizacion de riesgos de la compaiiia, cuyos resultados deberan
ser presentados ante el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién de Evaluacién
de Medicamentos.

ARTICULO 8° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especiafidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente: con

sus Anexos [, II, y il . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-016630-09-2

DISPOSICION N°:
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANN%&T §0: 9 0
Nombre comercial: AREPANRIX HINI.
Nombre/s genérico/s: VACUNA ANTIGRIPAL PANDEMICA (HIN1) (DE VIRUS
FRACCISNADOS, INACTIVADOS, ADYUVADA).
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ID BIOMEDICAL
CORPORATION, GlaxoSmithKline Biologicals SA, BAXTER PHARMACEUTICAL
SOLUTIONS LLC, Hospira, Draxis Pharma S.E.N.C./G.P.; GlaxoSmithKline Biol(‘)gicals
(FRANCIA), Glaxo Operations UK Ltd. (Glaxo Wellcome Operations), Vetter Pharma
International GMBH, Pierre Fabre Médicament Production, Hollister-Stier Laboratories,
LCC, DSM.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: 2323 Parc Technologique Blvd., Sainte-
Foy, Quebec — Canada; 2323 Parc Technologique Blvd., Sainte-Foy, Quebec — Canadi
(LLENADO, ETIQUETADO Y PREEMPAQUE DE LA SUSPENSION DE
ANTIGENO HINI); 927 South Curry Pike, Bloomington, Indiana ~ EE.UU., 223 Lake
Drive, McPherson, Kansas — EE.UU., 16751 Trans-Canada Hwy, Kirkland, Quebec-
Canadéd (LLENADO, ETIQUETADO,Y PREEMPAQUE DE LA SUSPENSION- DE

/
ANTIGENO HIN] ALTERMATIVOS); 89 Rue de L’Institut, 1330 Rixensart - Bélgica y
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Rue Fleming 20, Parc de la Noire Epine, 1300 Wavre — Bélgica, 637 Rue des Aulnois,

59230 Saint-Amand-Les-Eaux- Francia, 325 North Bridge Street, Marietta, PA 17547,
EE.UU. (ELABORACION ADYUVANTE AS03); 89 Rue de L’Institut, 1330 Rixehsart
— Bélgica, Harmire Road, Barnard Castle, Co Durham - Inglaterra, 325 North Bridge
Street, Marietta, PA 17547, EE.UU.; Eywiesenstrasse 5, 88212 Ravensburg — Alemania,
Avenue du Beém, 64320 Idron — Francia, 3525 N. Regal Street, Spokane, WA 992;07 -
EE.UU._ Y 5900 NW Martin Luther King Boulévard, Greenville, NC 27834 -EEUU
(LLENADO DEL ADYUVANTE AS803), Rue Fleming 20, Parc de la Noire Epine, {300
Wavre — gBélgica, Harmire Road, Barnard Castle, Co Durham — Inglaterra, 325 North
Bridge Street, Marietta, PA 17547, EE.UU., Eywiesenstrasse 5, 88212 Ravensburg -
Alemania, Avenue du Bearn, 64320 [dron — Francia, 3525 N. Regal Street, Spokane, WA
99207 - EE.UU. y 5900 NW Martin Luther King Boulevard, Greenville, NC 2%834 -
EE.UU. (ROTULADO Y EMPAQUE DEL ADYUVANTE AS03); ID Biomedical
Corporation of Québec y GlaxoSmithKline Biologicais North America {(PRODUCTO
TERMINADO - SUSPENSION DE Antigeno HIN1 + Adyuvante AS03 - EMPAQUE
FINAL-); 2323 du Parc Technologique Blvd., Sainte-Foy, Quebec - Canada
(PRODUCTO TERMINADO - ACONDICIONAMIENTO FINAL Y ETIQUETADO);

Rue Fleming 20, Parc de la Noire Epine, 1300 Wavre — Bélgica, 325 North Bridge Street,
Marietta, PA 17547, EE.UU. y 637 Rue des Aulnois, 59230 Saint-Amand-Les-Eaux -
Francia (PRODUCTO TERMINADO 7~ ACONDICIONAMIENTO  FINAL

ALTERNATIVQ). ’
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CARLOS CASARES 3690

VICTORIA, PROV. DE BUENOS AIRES,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detailan a
continuacion:

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: AREPANRIX HIN] . l

Clasificacién ATC: J07BB02.

Indicacié;fes autorizada/s: Profilaxis de la gripe en una situacién de pandemia declarada
oficialmente. La vacuna antigripal pandémica debe utilizarse de conformidad con las
directivas oficiales.

Concentraci6n/es: 3.75 MCG de A/CALIF ORNIA/7/2009(HIN1) CEPA ANALO(‘}A.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: HEMOAGLUTININAS DE A/CALIFORNIA/7/2009(HIN1) CEPA
ANALOGA. 3.75 MCG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 3.895 MG, POLISORBATO 80 4.86 MG,
CLORURO DE POTASIO 009 MG, AGUA PARA INYECTABLE 0.5 ML,
TIMEROSAL 5 MCG, ESCUALENO 10.69 MG, DL-ALFA-TOCOFEROL 11.86 MG,
FOSFATO ACIDO DE HIDROGENO 0.613 MG, FOSFATO DIACIDO DE POTASIO
I

0.09 MG.

Origen del producto: Biotecnolégico. |
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Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de ofigen
biol6gico 6 biotecnolégico: EI, ANTIGENO HIN1 ES PRODUCIDO A PARTIR DE
HUEVOS DE GALLINA EMBRIONADOS. LOS VIRUS SON INACTIVADOS
MEDIANTE TRATAMIENTO CON LUZ UV, MAS TRATAMIENTO CON
FORMALDEHIDO, PURIFICADOS POR CENTRIFUGACION Y FRAGMENTADOS
CON DESOXICOLATO DE SODIO.

Vials d_e administracién: INTRAMUSCULAR. |

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON DE
GOMA, lgREC. DE AL Y TAPA FLIP QFF.

Presentacion: ENVASES POR 50 FRASCOS AMPOLLA DE 2,5 m| DE SUSPENSION
(10 DOSIS DE 0,25 ml) Y 50 FRASCOS AMPOLLA DE 2,5 ml DE EMULSION (10

L]

DOSIS DE 0,25 ml). :
Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 50 FRASCOS AMPOLLA DE 2,5 ml
DE SUSPENSION (10 DOSIS DE 0,25 mil) Y 50 FRASCOS AMPOLLA DE 2,5 ml DE
EMULSION (10 DOSIS DE 0,25 mi).

Periodo de vida Util: 18 meses.

Forma de conservacion: NO CONGELAR. CONSERVAR ENENVASE ORIGINAL.
PROTEGER DE LA LUZ.; desde: 2 °C. hasta: 8 °C..

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N°:

CARYD$ CHIALE
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
L, 4 A ‘
DISPOSICION ANMAT N S @

DR.ICARLOS CHIALE
INTRRVENTOR
AJNMAT,



AREPANRIX® .
VACUNA CONTRA LA INFLUENZA A {HIN1)
Emulsién Inyectable

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

AREPANRIX® g8 ha autorizado en “Clrcunstancias excepcionales”. ANMAT revisard
regularments toda la informacién nueva qQue pueda estar disponible y podri solicitar
cambios de ser necesario.

Especialidad medicinal autorizaga por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Elaborado por: ID Biomedical Corporation of Quebec, Canada

Importado por: GlaxeSmithKiine Argentina S.A. - Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduards D, Camino - Farmacéutico,

-

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKline Argentina S.A, - 4725-8900.
k3




Arepanrix™ H{iN1

Vacuna antigripal pandémica (H1N1) (de virus fraccionados,
inactivados, adyuvada)

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Después de mezclar, una dosis (0,5 ml) contiene:

Virus de la gripe fraccionados, inactivados, que contienen antigeno* equivalente a:
Virus de tipo A/California/7/2009 (HIN1} 3,75 pge*

* Propagado en huevos, " *

*» Hemaglutinina.

Esta vacuna cumple la recomendacién de la OMS (Organizacién Mundial de Ia Salud) y la
decision de la Uni6n Europea para la pandemia.

Adyuvante AS03 compuesto de escualeno (10,69 mg), DL-o-tocoferol (11,86 mg) y
polisorbato 80 (4,86 mg).

Los viales de suspension y emulsién, una vez mezclados, forman un recipiente multidosis,
Véase el ntimero de dosis por vial en ia seccién Naturaleza y contenido del envase, -

FORMA FARMACEUTICA
Suspension y emulsién para emulsién inyectable.

La suspension es un liquido incoloro, ligerarnente opalescente o tomasolado.
La emulsi6n es un liquido blanquecino y homogéneo.

INFORMACION CLIiNICA
Indicaciones

La profilaxis de Ia gripe en una situacién de pandemia declarada oficialmente. La vacuna
antigripal pandémica debe utilizarse de conformidad con las directivas oficiales,

Posologia y administracién
Adultos a partir de 18 afios: una dosis de 0,5 ml en una fecha elegida.

Debe administrarse una segunda dosis de 0,5 ml después de un intervalo de por lo menos tres
semanas.

La experiencia en nifios es limitada, (Véanse las secciones Reacciones adversas y
Propiedades Jarmacodindmicas. )

Para més informacion, véase la seccion Propiedades farmacodinémicas.
La inmunizacién deberd realizarse mediante inyecci6n igramuscular.
Contralindicaciones

Antecedentes de reaccitn anafiléctica (es decir, que pong en pefig
cualquiera de los constituyentes o traz as de residuos de esta valdimel

GlaxoSmithKhine Argeftina S.A.
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Véase también la seccién Advertencias Y precauciones. A X3 g,f <
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Advertencias y pracauciones" ey

Se requicre precaucion al administrar esta vacuna a las personas con hipersensibilidad
conocida (aparte de la reaccion anafi lctica) al principio activo, a cualquiera de los
excipientes o a los residuos.

’

Al igual que con todas las vacunas inyectables, en caso de producirse alguna reaccién
anafildctica muy infrecuente después de la administracién de la vacuna, debera disponerse
inmediatamente de un tratamiento médico ¥ supervisién adecuados.

Si la situacién pandémica lo permite, la inmunizacién deberd posponerse en fos pacientescon *
enfermedad febril grave o infeccién aguda,

En ningtin caso debe administrarsc Arepanrix™ HIN1 por via intravascular 0 intradérmica,

La respuesta de anticuerpos en los pacientes con inmunosupresién enddgena o iatrogénica
puede ser insuficiente;

Es posible que no s¢ desencadene una respuesta inmunitaria protectora en todos los vacunados
(véase la seccitn Propiedades Jarmacodindmicas), -

Interacciones

vacunas. Sin embargo, si estd indicada la administracién simultinea con otra vacuna, la

*

La respuesta inmunolégica puedc estar disminuida si el paciente se encuentra en tratamiento
inmunosupresor,

*

Después de la vacunacién antigripal pueden producirse resultados de ELISA faiso positivos
de las pruebas scrolégicas del VIH-] » la hepatitis C y, especialmente, el virus linfotrépico T
humano 1 (VLTH-1). Estos resultados transitorios falso positivos pueden deberse a la
reaccion cruzada de la IgM obtenida con la vacuna. Por esta razén, un diagnéstico definitivo
de infeccion por el VIH-1, hepatitis C o por el VLTH-1 requiere un resultado positivo de una
prucba confirmatoria especifica del virus (por ejemplo, Western Blot o inmunotransferencia).

Embarazo y lactancia

No se han obtenido datos en mujeres embarazadas con Arepanrix™ HIN1 y con el adyuvante
AS03 que la vacuna contiene. Los datos de vacunaciones con vacunas trivalentes
interpandémicas en mujeres embarazadas no indican que los desenlaces adversos en los fetos
y en las madres fueran atribuibles a la vacuna,

Los estudios realizados en animales no indican ningtin efecto perjudicial directo o indirecto en
lo que respectaa la fertilidad, el embarazo, el desarrollo #mbrionario o fetal, el parto o el
desarrollo postnatal (véase la seccién Informacion no clinica).

Es imprescindible que los profesionales médicos evalten | los posibles ries

la administracién de la vacuna a las embarazadas, /
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No se han obtenido datos en mujeres en perfodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No sc han realizado estudios de los efectos sobre Ia capacidad para conducir y utilizar
méquinas.

Reacclones adversas
Ensayos clinicos

A continuacion, se enumeran las reacciones adversas de ensayos clinicos con ¢l modeio de
vacuna (véase més informacién sobre los modelos de vacunas en Propiedades
Jarmacodindmicas).

Actualmente no se dispone de datos con la cepa HIN'T con un potencial pandémico. Se han
generado estudios clinicos con la cepa H5N1, otra cepa con potencial pandémico.

Los estudios clinicos han evaluado ia incidencia de fas reacciones adversas que Se énumeran a

continuacién cn aproximadamente 3.800 sujetos a partir de 18 afios que recibieron vacuna
antigripal que contiene la cepa A/Indonesia/05/2005 (H3Nt) con al menos 3,75 pg de
HA/AS0O3.

En un estudio clinico también se evalu6 la reactogenicidad en nifios de tres a cinco afios, y de

seis a nueve aflos, que recibieron otra vacuna con 3,8 ug de HA/AS03 que contenfa ja cepa
A/Viemam/1 19?2004 (H5N1). En este grupo de edad, las frecuencias segiin la dosis de
vémitos (frecuentes), y enrojecimiente, tumefaccion, induracién, ficbre y temblores (muy
frecuentes) fueron més altas que las enumeradas a continuacién, Se observé también una

frecuencia més alta de fiebre > 39,0 °C (5,2% en los nifios de tres g cinco afios, y 7,1% en los

Las reacciones adversas notificadas se enumeran segin las siguientes frecuencias:
Muy frecuentes (> 1/10)

Frecuentes (> 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100)

Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< 1/ 10.000) _

No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Tmastornos de la del sistema linfitico
Poco frecuentes: linfadenopatia.

T 0S psiguifitricos
Poco frecuentes: insomnio.

s i a neryj
Muy frecuentes: cefalea.
Poco frecuentes: mareos, parestesia.

Trastornos del ofdo y del laberinto y

Poco frecuentes: vértigo. /

GlaxoSmithKhine Argentina S.A,
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Trastormos iratorios, torgci edi
Poco frecuentes; disnea,
in

Frecuentes: nduseas, diarrea.
Poco frecuentes; dolor abdominal, vémitos, dispepsia, molestias estomacales.

T 1a picl
Frecuentes: sudoracién.
Poco frecuentes: prurito, erupcién cutdnea.

Trastornos musculoesqueléti jido conjuntiv
Muy frecuentes: dolor articular, dolores musculares,

Poco frecuentes: dolor lumbar, rigidez musculoesquelética, dolor cervical, espasmos

musculares, dolor en la extremidad,

admpinistraci

s en el Jugay .
fatiga.

(i EErales 1 i
Muy frecuentes: dolor en el lugar de la inyecci6n,

Frecuentes: enrojecimiento en el lugar de ia inyeccién, tumefacci6n en el lugar de la

inyeccion, ficbre, temblores.

Poco frecuentes: reacciones en el lugar de Iz inyeccién (como equimosis, induracién, prurita,

calor), astenia; dolor tordcico, malestar general,
Vigilancia posterior a la comercializacion
¥

No se dispone de datos de vigilancia posterior a fa comercializacién después de [a

administracién de Arepanrix™ HIN] .

A partir de la vigilancia posterior a la comercializacién con vacunas trivalentes

interpandémicas, se han notificado las siguientes reacciones adversas:
T si infétic
Trombocitopenia transitoria.
del sj inm jc
Reacciones alérgicas, que en casos raros pueden llevar al choque

del sisterna nervioso
Neuralgia, convulsiones.

Trastornos neurolégicos, como encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain-Barre,

05 V. s
Vesculitis con afectacién renal transitoria,

omos _de la piel v del teii
Reacciones cuténeas generalizadas, incluso urticaria,

Sobredosis
No se dispone de datos suficientes.

Mail
Co-Jrectory Tecnica
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas antigripales, codigo ATC J07BB02.
En este apartado sc describe ia experiencia clinica con los modelos de vacunas,

Los modelos de vacunas contienen antigenos del virus Influenza que son diferentes a los
presentes en fos virus Influenza que circulan actualmente. Estos antigenos pueden

considerarse “novedosos” y simulan una situacién en la que la poblacion destinataria de |a
vacunacion no ha estado expuesta antes a este virus. Los datos obtenidos con el modelo de N

Actualmente no sc dispone de datos con la cepa HIN1 con un potencial pandémico, Se han
generado estudios clinicos con la cepa HSN1, otra cepa con potencial pandémico.

Se ha evaluado en estudios clinicos |a inmunogenicidad de la vacuna con adyuvante ASOB,
que contiene 3,75 pg de hemaglutinina derjvada de la cepa A/Indonesia/5/2005 en sujetos a
partir de los 18 afios, despuds de un esquema de 0, 21 dias,

En un estudio de regularidad, las respuestas de anticuerpos antihemaglutinina (anti-HA), 21
dias y seis meses después de Ia segunda dosis, fucron las siguientes:

Anticuerpo anti-HA Respuesta inmunitaria a Ia cepa A/Indonesia/5/2005
18 2 60 afios > 60 afios
Dia 42 Dia 180 Dia 42 Dia 180 *

N=1.488 N =353 N = 479 N= 104
Tasa de seroproteccion 91% 62% 76,8% 63,5%
Tasa de seroconversién? 91% 62% 76,4% 62,5%
Factor de 51,4 74 17,2 7.8
seroconversion’

"Tasa de scroproteccion (es decir, proporcidn de sujetos con un talo de inhibicién de Ia
hemaglutinacién > 1:40),

*Tasa de seroconversion (es decir, proporcisn de sujetos que eran seronegativos antes de la vacunacién
Y Que tienen un titulo protector después de la vacunacion de > 1:40, 0 que eran seropositivos antes de
la vacunacién y tienen un aumento de] cuddruple def tituio).

*Factor de seroconversién (es decir, razon entre ef titulo medio geométrico después de la vacunacién y
el titulo medio geométrico antes de 1a vacunacién).

Veintitin dias después de |a segunda dosis, se consiguié un aumento de] cuddruple dei titulo
de anticuerpos neutralizantes en el suero contra la cepa A/Indonesia/5/2005 en el 94,4% de los
sujetos de 18 2 60 afios y en el 80,4% de los sujetos mayores de 60 aflos.

En un estudio comparativo, las respuestas de anticuerpos antihemaglutinina (anti-HA), en los
sujetos de 18 a 64 afios, fircron las siguientes: 4

/
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Anticuerpo anti-HA Respuesta inmunitaria a la cepa A/Indonesia/s/2005
Dia 21 Dia 42 Dia 180
. N =145 N= 145 N =141
Tasa de 42,1% 97.2% : 54,6% .
seroproteccién'
Tasa de 42,1% 97,.2% 54,6%
seroconversion’ _
Factor de 45 92,9 56
SETOCOTIVErSion’
"Tasa de seroproteccion (es decir, proporcitn de sujetos con un titulo de inhibicién de Iz
hemaglutinacién > 1:40), : s

“Tasa de seroconversion (es decir, proporcidn de sujetos que eran seronegativos antes de la vacunacién
¥ que tienen un titulo protector después de la vacungacién de > 1:40, o que eran seropositivos antes de
la vacunacién y tienen un aumento del cuddruple del titulo).

*Factor de seroconversién (es decir, razén entre ol titulo medio geométrico después de la vacunacién y
el titulo medio geométrico antes de la vacunacién),

Se logré un aumento del cuidruple de los titulos de anticuerpos neutralizantes en el suero
contra la cepa A/Indonesia/5/2005 en el 76,6% de los sujetos en cl dia 2 1,en ¢l 97,9% en el
dia 42 y en ¢l 91,5% en ¢l dia 180, ‘

»
En el estudio de regularidad, se logré un aumento del cuddruple de! titulo de anticuerpos
neutralizantes en el suero contra la cepa A/Victnam/1194/2004 en el 65,5% de los sujetos de
18 a 60 afios y en el 24,1% de los sujetos mayores de 60 afios. _

En el estudio comparativo, las respuestas anti-HA contra la cepa A/Vietnam/| 194/2004
después de Ia administracién de vacuna con adyuvante AS03 con un contenido de 3,75 pg

derivada de la cepa A/Indonesia/5/2005 fueron las siguientes: »
Anticuerpo anti-HA Respuesta inmunitaria a [a cepa A/Vietnam/ | 194/2004

Dfa21"’ Dia 42 Dia 180

N = 14% N=145 N =141
Tasa de seroproteccién! 15,2% 64,1% 10,6%
Tasa de seroconversion? 13,1% 62,1% 9.2%
Factor de 1,9 7.6 1,7
seroconversidn®

"Tasa de seroproteccion (es decir, proporcion de sujetos con un titulo de inhibicién de Ia
hemaglutinacién > 1:40),

*Tasa de seroconversién (es decir, proporcitn de sujetos que cran seronegativos antes de la vacunacién
¥ que tienen un titulo protector después de la vacunacion de > 1:40, o que eran scropositivos antes de
la vacunacién y tienen un aumento del cusdruple del titulo).

*Factor de seroconversion (s decir, razéa entre ¢l titulo medio geométrico después de 1a vacunacion y
el titulo medio geométrico antes de la vacunacién),

Se logré un aumento del cuddruple de los titulos de anticuerpos neutralizantes en ¢l suero
contra la cepa A/Vietnam/1194/2004 en e] 44,7% de los ’;ujctos enel dia 21, el 53,2% en el
dia 42 y el 38,3% en el dia 180,
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dos dosis de otra vacuna con 3,75 g de HA/AS03, que contenia Ia cepa de vacuna

AfVietnam/1194/2004 (H5N1), alos 0 y a los 21 dias,

La tasa de seroproteccion, la tase de seroconversién y el factor de seroconversion para el
anticuerpo anti-hemaglutinina (anti-HA) en estos sujetos fueron los siguientes:

Anticuerpo anti-HA A/Vietnam/1194/2004
Nifios de 3 a 5 aflos Nifios de 6 a 9 afios
21 dias después 21 dfas 21 dias 21 dias
delai®dosis | despuésdela después de la después de Ta
N=43 " 2 dosis I* dosis 2" dosis
N=44 N=30 N=43
Tasa de seroproteccion®” 46,5% 100% 56,7% 100%
Tasa de seroconversion’ 46,5% 100% 56,7% 100%
Factor de seroconversion® 5,0 191,3 55 176,7
*anti-HA > 1:40

"Tasa de seroproteccién (s decir, proporcidn de sujetos con un titulo de inhibicién de la
hemaglutinacién > 1:40). )

*Tasa de seroconversion (es decir, proporcién de sujetos que €ran seronegativos antes de la vacunacién
¥ que tienen un titulo protecior después de la vacunacion de > 1:40, 0 que eran seropositivos antes de
la vacunacion y tienen un aumento del cuidruple del titulo). . '
*Factor de seroconversién (es decir, raz6n entre el titulo medio geométrico después de la vacunacién y
el titulo medio geométrico antes de la vacunacion).

Se observé un alﬁnento del cuddruple del titulo de anticucrpos neutralizentes en el suero en el
97,4% de los nifios de tres a cinco afios y en el 100% de los nifios de seis a nueve afios, 21
dias después de la segunda dosis,

En estos nifios también se evalué la persistencia de inmunogenicidad hasta seis meses después
de la segunda dosis. La tasa de seroproteccidn, la tasa de seroconversitn ¥y ¢l factor de
seroconversién para el anticuerpo antihemaglutinina (anti-HA) en ¢! dia 180 fueron, .
respectivamente, del 82,8%, 82,8% y 16 en los nifios de tres a cinco afios, y del 78%, 718% y
12,3 en los nifios de seis a nueve afios.

seroconversion para el anticuerpo anti-hemaglutinina (anti-HA) contra la cepa
AlIndonesia/5/2005 fueron los siguient_es:

Anticuerpo anti-HA A/Indonesia/s/2005
Nifios de 3 a 5 afios Nifios de 6 a 9 afios
21 dias después de la 2* dosis 21 dfas después de la 2* dosis

N=44 N =43
Tasa de seroproteccion™ 95,5% 79,1%
Tasa de seroconversién? 95,5% 79,1%
Factor de seroconversién® 33,6 18,5
*anti-HA > 1:40
'Tasa de seroproteccion (es decir, proporcién de sujetos con un tfeulo de inhibicién de la

hemaglutinacién > | :40).

*Tasa de seroconversion (es decir,

B - ———
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proporcidn de sujetos que eran serone
¥ que tienen un titulo protector después de la vacunacion de > 1:40, opyye

la vacunacién y tienen un sumento del cuddruple dei titulo).
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3Factor de seroconversion (es decir, razén entre el titulo medio geométrico despuds de |a vacunaciény ;qz':# =5
el titulo medio geométrico antes de la vacunacién). ‘-(v:_?t. =

(anti-HA) en el dia 180 fueron, respectivamente, del 69%, 69% ¥ 8,5 en las nifios de tres a
cinco afios, y del 61%, 61% ¥ 7,4 en los niflos de seis a nueve afios.

Informacién de estudios no clinicos

En estudios no clinicos se evalus Ia capacidad para inducir proteccién contra cepas
homélogas y heterdlogas de vacuna, con A/Indonesia/05/05 (H5N1), usando modelos de ¢
cxposicion en el hurén.

- Exposici6n con una cepa pandémica homéloga de H5N] (AfIndonesia/s/05) ’

Por el contrario, fa combinacion de diferentes dosis de antigeno del HSN | con adyuvante

AS03 fue capaz de proteger contra la mortalidad y de reducir las cargas viricas en los

pulmones y la climinacion del virys después de la exposicitn intratraquezl con an virus
homélogo de cepa silvestre de H3NI. Los anélisis seroldgicos indicaron una correlacion

directa entre la inhibicién de |2 hemaglutinacion inducida por vacunas y los titulos de

anticucrpos neutralizantes en animales protegidos, en comparacién con e[ antigeno y con

testigos con adyuvante, .o

- Exposicién con una cepa pandémica heterdloga de H5N | {(A/Hong Kong/156/97)

En este experimento de proteccion, se vacuns a los hurones (seis hurones por £rupo) por via
intramuscular con un candidato de vacuna que contenfa cuatro dosis diferentes de antigeno
H5N1 (3,75, 1,5, 0,6 ¥ 0.24 ug de antigeno de hemaglutinina), con adyuvante con media dosis
de AS03. Ademds, un gnpo de seis hurones recibié una vacuna candidata que contenia

3,75 pg de H5NI + la dosis completa de AS03, y un grupo testigo estuvo formado por

*

este estudio de exposicion heter6loga indican una proteccion del 80,7 al 100% en todas las
vacunas candidatas con adyuvante, en comparacién con el 43% de proteccién con la vacuna
sin adyuvante, lo que muestra el beneficio de la adicién de adyuvante AS03.
Propiedades farmacocinéticas

No se requiere la evaluacién de las propiedades farmacocinéticas de las vacunas,

Datos preclinicos sobre seguridad ’
Los datos no clinicos no revelan ningtn peligro en especial para los seres humanos, a partir de
los estudios convencionales de farmacologia de la segurit} g dAd con dosis agudas y
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repetidas, tolerancia local, fertilidad de Ias hembras, toxicidad embriofetal y toxicidad ARy
postnatal (hasta el final del periodo de lactancia), ";&c‘"{’t,_/
DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Vial de suspensién: timerosal, cloruro. de sodio, fosfato hidrégeno disédico, fosfato
dihidrégeno de potasio, cloruro de potasio, agua para preparaciones inyectables.

Vial de emulsién: cloruro de sodio, fosfato hidrégeno disédico, fosfato dihidrégeno de
potasio, cloruro de potasio, agua para preparaciones inyectables.

Incompatibilidades

Periodo de validez

La fecha de caducidad ests indicada en la etiqucta y en el envase.
Precauciones especiales de conservacitn

Conservar a una ;fmpcmtura de +2 a +8 °C (en refrigerador).

No congelar. |

Conservar en el envase original a fin de proteger el producto de la luz.
Naturaleza y contenido del envase

Un envase que contiene:

- Un envase de 50 viales (vidrio de tipo I) de 2,5 mi de suspensién (10 dosis de 0,25 mi)
con un tap6n (goma de butilo).

- Dos envases de 25 viales (vidrio de tipo I) de 2,5 mi de emulsién (10 dosis de 0,25 ml)
con un tapén (goma de butilo).

El volumen después de mezclar un vial de suspension (2,5 ml) con un vial de emulsién
(2,5 ml) corresponde a 10 dosis de vacuna (5 ml),

Instrucciones de uso Yy manipuiacién

Arepanrix™ HINI consiste en dos recipientes: un vial multidosis que contiene ¢l antigeno
(suspension) y un segundo vial multidosis que contiene el adyuvante (emulsién). La
suspension es un Jiquido incoloro, ligeramente opalescente o tornasolado. La emulsion es un
lquido blanquecino y homogéneo.

Antes de la administracién, los dos componentes deben mézclarse,

Instrugciones para mezclar y administrar 1a vacuna:
}
/
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I. Antes de mezclar los dos componentcs, la emulsién y Ia suspensién deben agitarsé y
debe inspeccionarse visualmente la presencia de material e particulas extrafias o un
aspecto fisico anormal,
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La eliminacién de] medicamento no utilizado ¥ de todos los materiales de desecho deberd
realizarse de acuerdo con Ia normativa local.

Versién ndmerog: GDS02/PI0]
Fecha de revisién: 24/07/2009

Arepanrix HIN1 es una Mmarca registrada dei grupo de compagias GlaxoSmithKiime,
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DICTAMEN DE ACEPTACION- ASUNTOS JURIDICOS | fy 6 g 0

- EXPEDIENTE : 1-0047-0000-016630-09-2 - ENCUADRE 25 !
 LABORATORIO: | GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. R

' PRODUCTO: ' AREPANRIX HINI L
| L

Acreditacion de la Representacion Legal
No corresponde.

Acreditacién de Personeria _
Mediante poder obrante en los archivos de esta Direccion, 1

Documentacién probatoria del consumo del Producto similar en el mercado interno de un Pais
que integra la némina del Anexo | del Decreto 150/92, seglin RC 748/92 (MSAS) y 988/92
(MEyOSP)(Evidencia de Comercializacién).

Se satisface (ver observaciones).

Encuadre del tramite
Registro de vacunas, Disposicion 705/05 ANMAT.

Intervencion de la Coordinacién de Evaluacion de Medicamentos.
Interviene.

Intervencion del |.N.A.M.E.
Interviene,

Intervencién del Departamento de Registro:
Interviene.

En caso de intervencion de terceros, Nota o contrato.
No se aplica 2l tramite.

En virtud de lo expuesto, y encontrandose cumplidos los recaudos exigidos por los Articulos 5to. inc b) y
del Decreto 150/92, esta Direccion de Asuntos Juridicos no formula objeciones de orden legal

y/o formal respecto de lo actuado,por lo que eleva los obrados con el visado del proyecto de

disposicién adjunto, como constancia de su intervencion.

Firma );gello

Dra. NORA ADELA DONATO
CIRECTCR
rs LitlSo8dnl v 0 " iitos

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ANLAT,

Buenos Aires, 9de abrit de 2010 _
DICcTAnEN N2 $36/r0 T
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-016630-09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° l ﬁ 3 Q , y de acuerdo

a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2. VAC » por GLAXOSMITHKLINE
v

ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: AREPANRIX HIN].

Nombre/s genérico/s: VACUNA ANTIGRIPAL PANDEMICA (HINI) (DE VIRUS
FRACCIONADOS, INACTIVADOS, ADYUVADA).

Nombre o razoén social de los establecimientos elaboradores: ID BIOMEDICAL
CORPORATION, GlaxoSmithKline Biologicals SA, BAXTER PHARMACEUTICAL
SOLUTIONS LLC, Hospira, Draxis Pharma S.ENN.C./G.P.; GlaxoSmithKline Biologifcals
(FRANCIA), Glaxo Operations UK Ltd. (Glaxo Wellcome Operations), Vetter Pharma
International GMBH, Pierre Fabre Médicamenf Production, Hollister-Stier Laboratof'ics,_

LCC, DSM. y
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: 2323 Parc Technologique Blvd., Sainte-
Foy, Quebec —~ Canada; 2323 Parc Technologique Bivd., Sainte-Foy, Quebec — Canad4
(LLENADO, ETIQUETADO Y -PREEMPAQUE DE LA SUSPENSION °‘DE
ANTIGENO HIN1); 927 South Curry Pike, Bloomington, Indiana — EE.UU., 223 Lake
Drive, McPherson, Kansas — EE.UU., 16751 Trans-Canada Hwy, Kirkland, Quebec-
Canad4 (LLENADO, ETIQUETADO Y PREEMPAQUE DE LA SUSPENSION DE
ANTiGE_NO HIN1 ALTERNATIVOS); 89 Rue cie L’Institut, 1330 Rixensart - Bélgiéa y
Rue Fleming 20, Parc de la Noire Epine, 1300 Wavre — Bélgica, 637 Rue des Aulnois,
50230 Saigt-Amand-Les-Eaux— Francia, 325 North Bridge Street, Marietta, PA 17547,
EE.UU. (ELABORACION ADYUVANTE AS03); 89 Rue de L’Institut, 1330 Rixensart
— Bélgica, Harmire Road, Barnard Castle, Co Durham — Inglaterra, 325 North Bridge
Street, Marietta, PA 17547, EE.UU.; Eywiesenstrasse 5, 88212 Ravensburg — Aler'flania,
Avenue du Bearn, 64320 Idron — Francia, 3525 N. Regal Street, Spokane, WA 99207 -
EE.UU. Y 5900 NW Martin Luther King Boulevard, Greenville, NC 27834 - EE.UU.
(LLENADO DEL ADYUVANTE AS03), Rue Fleming 20, Parc de la Noire Epine, 1300
Wavre — Bélgica, Harmire Road, Barnard Castle, Co Durham - Inglaterra, 325 North
Bridge Street, Marietta, PA 17547, EE.UU., Eywiesenstrasse 5, 88212 Ravensburg —
Alemania, Avenue du Bearn, 64320 Idron — Francia, 3525 N. Regal Street, Spokane, WA
99207 - EE.UU. y 5900 NW Martin Luther King.Boulevard, Greenville, NC 27834 -
EEUU. (ROTULADO Y EMPAQUE DEL “ADYUVANTE AS03); ID Biomedical
Corporation of Québec y GlaxoSmithKline Biologicals North America (PRODUCTO

/
KRMINADO - SUSPENSION DE Antigeno HIN1 + Adyuvante AS03 - EMPAQUE
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FINAL-); 2323 du Parc Technologique Blvd., Sainte-Foy, Quebec - Canada
(PRODUCTO TERMINADO - ACONDICIONAMIENTO FINAL Y ETIQUETADOY;
Rue Fleming 20, Parc de la Noire Epine, 1300 Wavre — Bélgica, 325 North Bridge Stfeet,
Marietta, PA 17547, EE.UU. y 637 Rue des Aulnois, 59230 Saint-Amand-Les-Eaux -
Francia (PRODUCTO TERMINADO - ACONDICIONAMIENTO FINAL
ALTERNATIVG).
Domicilio de los laboratorios de control de calicliad propio: CARLOS CASARES 3690
VICTORIA, PROV. DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a
continuacién:
Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.
Nombre Comercial: AREPANRIX HIN] .
Clasificacion ATC: JO7BB02.
Indicacion/es autorizada/s: Profilaxis de la gripe en una situacién de pandemia declarada
oficialmente. La vacuna antigripal pandémica debe utilizarse de conformidad con las
directivas oficiales.
Concentracion/es: 3.75 MCG de A/CALIFORNIA/7/2009(HIN1) CEPA ANALOGA.;
Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s:  HEMOAGLUTININAS  DE  ‘A/CALIFORNIA/7/2009(HIN1) CEPA

ANALOGA. 3.75 MCG. y
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Excipientes: CLORURO DE SODIO 3.895 MG, POLISORBATO 80 4.8¢ MG,
CLORURO DE POTASIO 0.09 MG, AGUA PARA INYECTABLE 0.5 ML,
TIMEROSAL 5 MCG, ESCUALENO 10.69 MG, DL-ALFA-TOCOFEROL 11.86 MG,
FOSFATO ACIDO DE HIDROGENO 0.613 MG, FOSFATO DIACIDO DE POTASIO
0.09 MG.

Origen del prodﬁcto: Biotecnolégico.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s ‘utilizadafs, para produc_tos de. origen
biolégico 6 biotecnolégico: EL ANTIGENO HIN1 ES PRODUCIDO A PARTIR DE
HUEVOSII{ DE GALLINA EMBRIONADOS. LOS VIRUS SON INACTIVADOS
MEDIANTE TRATAMIENTO CON LUZ uv, MAS TRATAMIENTO CON
FORMALDEHIDO, PURIFICADOS POR CENTRIFUGACION Y FRAGMENTAQOS
CON DESOXICOLATO DE SODIO. )
Via/s de administracién: INTRAMUSCULAR.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (DINCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacién: ENVASES POR 50 FRASCOS AMPOLLA DE 2,5 ml DE SUSPENSION
(10 DOSIS DE 0,25 ml) Y 50 FRASCOS AMPOLLAIDE 2,5 ml DE EMULSION (10
DOSIS DE 0,25 mi).

Contenide por unidad de venta: ENVASES POR 50 FRASCOS AMPOLLA DE 2,5 mi
DE SUSPENSION (10 DOSIS DE 0,25 ml) Y 50 FRASCOS AMPOLLA DE 2,5 ml DE
EMULSION (10 DOSIS DE 0,25 ml). ,

Periodo de vida Util: 18 meses.
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Forma de conservacion: NO CONGELAR. CONSERVAR ENENVASE ORIGINAL.
PROTEGER DE LA LUZ.; desde: 2 °C. hasta: 8 °C..

Condicién de expendio: BAIO RECETA. '

Se extiende a GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. el Certificado N°

5 5 5 0 i | , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

' .
” 3 ABR 2mude , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha

impresa en el mismo.

._:

DISPOSICION (ANMAT) N°:

I{ig 6 r‘L ,.:"...:."I
i L ~‘." ':.} ‘
Dr. CARLOS CHIALE

INJERVENTOR
Mml

LT



