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BUENOS AIRES, H ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-019881-12-9 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTI 

LABORATORIES ARGENTINA S.A. representante en Argentina de ABBOTI 

BIQLOGICALS B.V. solicita cambio de cepas y autorización de nuevos 

rótulos y prospectos de la especialidad medicinal INFLUVAC Genérico: 

VACUNA TRIVALENTE CONTRA LA GRIPE VIRUS TIPOS A Y B autorizada 

por el certificado N0 48.481. 

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley N° 

16.463, Decreto Reglamentario NO 9763/64, 150/92 Y sus modificatorios y 

Disposiciones N° 5904/96. 

Que como surge de la documentación aportada ha 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 
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para la temporada 2013 y que la Autoridad Sanitaria Holandesa ha 

ratificado. 

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 

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO 

6077/97. 

Que a fojas 126 obra el informe técnico favorable de la 

Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO l 0 .-Autorízase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 

S.A. representante en Argentina de ABBOTT BIOLOGICALS B.V., al cambio 

de fórmula de la especialidad medicinal denominada INFLUVAC / VACUNA 

TRIVALENTE CONTRA LA GRIPE VIRUS TIPOS A Y B cuyas cepas 

\i) quedarán integradas por recomendación de la Organización Mundial de la 
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Salud (O.M.S.) para la temporada 2013 en el Hemisferio Sur por las 

consignadas en el ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

ARTICULO 20. - Autorízase el cambio de prospectos y de rótulos 

presentado para la Especialidad Medicinal denominada INFLUVAC / 

VACUNA ANTIGRIPAL, ANTÍGENO DE SUPERFICIE INACTIVADO, Forma 

farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE EN JERINGAS PRELLENADAS, 

aprobada por Certificado NO 48.481 Y Disposición NO 0465/00, propiedad 

de la firma ABBOn LABORATORIES ARGENTINA S.A. representante en 

Argentina de ABBOn BIOLOGICALS B.V., cuyos textos constan de fojas 

58 a 78. 

ARTICULO 30. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante 

ANMAT NO 0465/00 los prospectos autorizados por las fojas 74 a 78 y los 

rótulos de fojas 62 a 63, de las aprobadas en el artículo 20, los que 

integrarán en el Anexo 1 de la presente. 

ARTICULO 40. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente 

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 48.481 en los 

términos de la Disposición ANMAT NO 6077/97. 

ARTICULO 50.- Apruébase el texto de AUTORIZACIÓN DE 

MODIFICACIONES el cual forma parte de la presente. 

ARTICULO 60. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al 

Interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente 
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disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente, Cumplido, Archívese. 

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-019881-12-9 

DISPOSICIÓN NO 7 3 4 5 
nc 

Dr. CTTO A. ORSINGHER 
sue·JNTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

° 1345 N ...................... a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal NO 48.481 Y de acuerdo a lo 

solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

representante en Argentina de ABBOTT BIOLOGICALS B.V., del producto 

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre Comercial: INFLUVAC Genérico: VACUNA TRIVALENTE CONTRA 

LA GRIPE VIRUS TIPOS A Y B Otorgado mediante Disposición NO 465/00 Y 

Expediente NO 1-0047-0000-007598-99-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

INFLUVAC Cepas Virus Influenza Cepas Virus Influenza 
Tipo A: Tipo A: 
A/California/7/2009 A/California/7/2009 
(H1N1)- cepa análoga (H1N1)pdm09-cepa 
A/California/7/2009 derivada usada (NYMC X
NYMC X-181 reass.) 181 reass.) 15 ug 
15 ug HA; hemaglutinina/dosis; 
A/Perth/16/2009 A/Victoria/361/20 11 
(H3N2)- cepa análoga (H3N2)-cepa derivada 
A/Victoria/210/2009 usada (IVR-165) 15 ug 
NYMC X-187 reass.) hemaglutinina/dosis.-----
15 ug HA.-------------- ----------------------------
Cepas Virus Influenza Cepas Virus Influenza 
Tipo B: Tipo B: 
B/Brisbane/60/2008- B/Wisconsin/1/2010-
cepa análoga como cepa usada (NYMC 
B/Brisbane/60/2008 BX-39) derivada de 
15 ug HA. Temporada B/Hubei-Wujiagang/158/ 
2012.- 2009 15 ug 
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Prospectos. 

Rótulos. 

Anexo de Disposición 
N° 2889/12.-

Anexo de Disposición 
N° 1361/12.-

hemaglutinina/dosis. 
Temporada 2013.-
Prospectos de fs. 64 a 
78, corresponde 
desglosar de fs. 74 a 78.-
Rótulos de fs. 58 a 63, 
corresponde desglosar de 
fs. 62 a 63.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM 

a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. representante en 

Argentina de ABBOTT BIOLOGICALS B. V., Titular del Certificado de 

Autorización N° 48.481 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dí1\.~!~ .. ~~~2,del 

mes de ........ 

Expediente N° 1-0047-0000-019881-12-9 

DISPOSICIÓN N° 1 3 , 5 
nc 

Dr. OTTO A. ORS!NGHER 
SUB-lf'lTERVENTOR 

A.N.M • .i.l,.:r.. 
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Abbott Laboralories Argentlna SA 
Ing. E. Butty 240 1':5' Piso Cl001AF8 
Ciudad Autónana de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 5776 7217 

PROYECTO DE PROSPECTO 

INFLUVAC· 2013 

VACUNA ANTIGRIPAL-ANTlGENO DE SUPERFICIE INACTIVADO 

Suspensión inyectable en jeringas prellenadas. 

Temporada 2013 según recomendaciones de la OMS Hemisferio Sur 

Lista W184 

Industria Holandesa Expendio aa¡o ReGala 

COIIPOSICION 

Cada jeringa de 0.5 mi contiene: Antfgenos inactlvados de virus de Inft_ (ttemagMlnloa. y .• nouraminidasa) de las 
siguientes cepas-. 
AlCaliIomial7l2009 (H1N1)pdmO!H:epa deriveda usada (NYMCX-181) 15 mcg HA". 
AlVICInria/36112011 (H3N2}<:epa derivada usada (1VR-185) 15 mc¡¡HA". 
BIWIsconsinl112011).como aspa usada (MVMC BX-39) derivada de BIII\Ibe¡'W~ngI15812OO9 15 mcg HA". 

("): Propag-' en huevos fertilizados de gallina de pollos aanos. 

(""): Hamaglutinina. 

Cloruro de polasio ............................................................ 0,10 mg 

FosfeID de poIasio monobásico ................................................... O,10 mg 

FosfeID disódlco (dihidrato) ......................................................... O,SO mg 

Cloruro de sodio ............................................................................ 4,0 mg 

Cloruro de calcio (dihidrato) ........................................................ 0,05 mg 

Cloruro de magnesio (hexahldralo) ............................................. O.02 mg 

CiIraIo de sodio ............................................................................. 1,0 mg 

Bromuro de cetil trimetil amonio ................................................ :S:15,O meo 
Sacamsa ...................................................................................... .0,2 mg 

FormaldehlOO 35% ...................................................................... .0,01 mg 

PoIisorbalo 80 ................................................................................... trazas 

Sulfato de gentamicina ......................................................... <1 ng 

Hidrocortisona ..................................................................... trazas 
Tartrato lyIosina ................................................................ ". trazas 

Agua para inyeccionesc.s.p ................................................... 0,5 mi 

Esla vacuna cumple con la recomendaciOn de la OMS (Hemisferio Sur) y la decisión de la auiorldad competente con 

",specto a la eslaci6n 2013. 

FORMAFARMACÉunCA 

Inftuvac se presonla lisia para su U80 en jeringas (vidrio tipo 1) descarlables unidosis conianlendo 0,5 mi de suspenai6n 
Inyeclable clara e Incolora 

celina.marunCabbott.com Tel.: 5411 42294245 
P~ta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54- 11 42294366 
81891 EUE, ng. Allan. Rorancio Vareta. Ss. Ñ3. Argen~na a Abbott 
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Abbotl Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 240 13" PisoC10Q1AFB 
Ciudad Autónoma de 8ue11OS Aires 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 

Agente Inmunizante. Vacuna contra la inftuenza. 

Código ATC: J07 B B02. 

PROPIEDADES FARMACOLóGICAS 

PropIed_ fannocodlrUiml ... : 

Grupo t.innaco-terapéutico: vacuna antigripal. 

Tel. 54 11 5776 7200 
Fax 5411 57767217 

La seroprotección de la vacuna se obtiene generalmente dentro de las 2 a 3 semanes. la duración dSi la inmunidad 
tras la vacuna a cepas homólogas o cepas estrechamente raIacIonades con las cepas de la vacuna VIIÍ(a pero suele 
ser por lo general de 6 a 12 meses. 

PROPIEDADES FARIlACOCINÉT!CAS: No aplicable 

. DATOS PRECÚNICOS DE SEGURIDAD: No aplicable 

DATOS CÚNICOS 

Indicaciones lenlpéutlcas: 

InfIuvac (Indicado en adultos y ninos mayores de 6 meses de adad): 

Profilaxis de la gripa: Especialmente en aquellas peISOIIIIS que prase/1(JIílun "''''''' riesgo de complicaciones asocia
das. 

La vacunación es especialmente recomendada para las siguientaCllegoilas de pacientae, sagOn poIltlcaB nacionales 
de inmunizaciOn: 

p"""","" de 65 o m_, Indapendientemente de BU~ de salud. 

Adultos y ni!'los con enfermedades·ct6nicas de los sistemas pulmonares y cardiovasculares, Incluida el asma. 

Adultos y ninos con enfermedades meta_ cnlnlcas tales como la diabetes melhuB. 

Adultos y ninos con insuftdencia renal crónica. 

Adultos y ninos con Inmunodefi(:ienciaS debido a!Ollfennadades o medicación inmunosupresora (por ejemplo 
cItosIátioos o __ es) o I1Ídlolenlpia. 

Ninos y adoIescentae (6 meses a 18 anos) que reclben1ratamien\o prolongado con medicación que contiene 
écido acetllsalicllico y que en consecuencia,podIfan estar en riesgo de desarroll", el slndrome de Raya tras 
una intecci6n gripal. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

~O,5ml. 

pnt.Jegiñn Padiatr!ca: 

Ninos mayores de 36 meses: 0,5 mi. 

Nlnos de 6 a 35 meses: los daIDs c1ln_ son limitados. Puaden ser adminls_ dosis de 0,25 a 0,5 mI. La dosis 
administrada debe estar de acuerdo con las recomendadones nacionates existentes. 

Ninos menores de 6 meses: La seguridad Y eficacia de Innuvac en nlnos menores de 6 meses no ha sido establecida. 
No hay daIDs disponibles. 

Para nU\os que se vacunan por primera vez, se deberá administrar una segunda dosis después de un Intervalo de, al 
menos, 4 semanas. 

FORMA PE APM!N!SlRACIQN 

celine,marun@abbotl.com Tel.: 54 11 4229 4245 
P~ta Industrial: Av, Valenm V9I"gara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891 EUE, Ing. AI~. RorenciO Vare~. Ss, As. kgentina 

a Abbott 
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Abbott Laboratones Argentina SA 
Ing, E. 8utty 240 13" Piso C1001¡.fB 
Ciudad Autónoma de Buenos .A.ires 

Tel. 5411 5776 72JYJ 
Fax 54 11 5776 7217 

la inmunización debe realizarse mediante inyección intramuscular o subcutanea profunda. 

PRECAUCIONES ESPECiAlES PARA LA DISPOSICiÓN Y LA MANIPULACIÓN 

Se deberé áosponer de las vacunas no utilizadas y de cualquier abo _uo oonfanne a las normas locales para la dis
posición de productns de esta naturaleza. 

La vacuna deba llegar a temperatura ambiente ontee de user. AGITAR ANTES DE USAR. InspéCCionar vtsualmente el 
produclo antes de su administración. 

Para administrar una dosis de 0,25 mi a partir de una dosis única de 0.5 mi, empujar la parte fronlal del embolo hasta 
elllmiIB del cartucho (anUlo de po/iproplleno que sobrasale), un volumen raproduc:ible de vacuna permaneoe en la je
~nga, adecuado para la administracl6n (ver tembien POSOLOGIIA y FORMA DE ADMINISTRACION). 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES PARA SU USO 

Como oon todas las vacunas inyectables, la adecuada Supervisión y tralamlento médioo deba_r ...... pra 11s1D en 
caso de reacciones anafilácticas luego de la administración de la vacuna. 

Bajo ninguna circunstancia Inftuvac debe ser edministrada de manera intravascular. 

La raspuesta de anticuerpos en pacienteslninos oon Inmunosupresi6n ~.!>"'IcIi·pUeda ser Insuftclente. 

Interferencias oon pruebas seroI6gicas: (Ver /n/8raCCidIl oon otros.ptO</l¡(;IJf>¡¡ n{i¡il/p¡n1!i9 y otras fOnnss de inlBtao
ción). 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad a los ~ncipios activos, cuetquiera de 1os.él<CiJ¡jenfes o:""""ponenlas que pueden eslar prasentss 
como trazas toles como huevoe (ovoeIbOmina, prole/nas de»olóc):~hldo, bromuro de oetilbimetilamonlo, pol~ 
sorbato 80 o gentamicina,. 

la inmunización se debaré posponer en pacienteslnlrtos con enfermedad febril o InfecciOn aguda. 

PRECAUCIONES 

Fertilidad, Embarazo y Lac!ancia 

Embarazo: Vacunas con virus de Inftuenza inactlvado puec;fen ser utUlzadas en todas la etapas del embarazo. Mayor 
infonnaci6n sobre seguOOlad se encuentra disponible para .. <ljsegundo y tarosr trimestre, oomparado oon el ~mer Iñ
mestre. Igualmente, los datos sobre el uso de la vacuna <kI!l!ftuenza en todo 01 mundo no indican rasu_ edveraos 
matsmos Y fetales atribuibles a la vacuna. . . 

Lactanciia: 

Inftuvac puede ser administrada durante la lactancia. 

Fertilidad: 

No se encuentra inf0nnaci6n disponible sobre fertilidad. 

INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MEDICiNAlES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN 

Inftuvac se puede administrar al mismo tiempo que otras vacunas. la inmunlzac:i6n se debe realizar en extremidedes 
distintss. Se deba notar que las reaocionos adversas pueden _. 

La respuesta inmunológica pUeda verso disminuida si el paciet _1110 so encuentra bIIjo un tralamionto inmunosu_ 
sor. 
Tras la vacunaci6n so han observado resu_ fa_ positivos en pruebas soroi6gicas _ se utiliza el m6todo 
ELlSA para detectar anticuerpos oontra H1V1, Hepatitis C y ospeciaImenla HTLV1. La lécI1ica del Weslam _ refuta 
los resu_ faIsoo positivos dol método ELlSA Las reacciones de faIsoe positivos transilcrio podrtan deberse a la 
respuesla IgM de la vacuna. 

EFECTOS ADVERSOS 
Reacciones adversas observadas en los ensayos cllnicos 

callna,marun@abbott.com Tel,: 54 11 4229 4245 
Aanta Industrial: Av. Valantín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891 EUE. Ing, Allan. ROIBIlcio Verelia, Bs, k;.. kgootina 
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Abbott Laboratooes Argentina 8.A. 
Ing. E. Butty 240 13" PisoC10Q1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

TaL 54 11 5776 7200 
Fax 54 11 57767217 

Se ha evaluado la seguridad de las vacunas antigripales trivalenle _ en ensayos abiertos no controlados roa
Ilzados como requisito de actualización anual, que incluyen como mlnimo 50 adultos de 18 a 60 anos de adad Y al 
menos 50 pelBOllas de adad avanzada de 61 anos o mayores. La evaluación de seguridad Be rearlZll duranle los 3 
primeros di .. posteriores a la vacunación. 

Se han obsefvado los slguienles _ no deaeados duranle los enaeyos cJlnlcos con les 81guienlas frecuencias: 

Muy común (>=1/10); común (>=11100), poco común (>=1/1000, <1/100j 

Lista tabulada de reacciones adversas: 

Muy ComUn >=1/100 Cl8sede_ Común <1NO >=1NO 

Tnostomodel_ Dolor de cabeza" -lnIItomo del tejido __ 
y_neo ~. 

.... 
Tnaatomo del tejido c:;onec.. MIalgia. ArtIaIQlil' lIvoymllsculoesquel6lk:o 

.... 

Í'!<IIft,-, 
~FatIga 

Trastornos en general y ~-: 
condiciones del sitio de loé, EnrojecImion-

administración ID, Intlamaci6n, 
Dolor. Equimolis • 

Indtraclón .. 

• Esfas _lOO por lo general dasaperecen al cabo de 1,.0;. dlas de lraillmiento. 

Reacciones adversas informadas an la vigilancia post CIlI1Ierciallzaci6n 

--Cormln 
>=1Noo 
0<11100 

I 

'o: .. 

las reacciones adversas informadas en le vigilancAt JX'St comercialización son, junto con las reacciones que también 
se observan duranle los enaeyos dlnlcos. las slguienlas: 

TI88Iornos de los sislamas sangulneos y Unféticos: 

Trombocitopenia lransitoria, linfadenopatfa lransitoria. 

TI88Iornos del sisIlIma inmunoJOglco: 

Reacciones alérgicas, en raras ocasiones que conducen a shock, angloedema. 

TI88Iornos del sisilIma nervioso: 

Neuralgia, pe_. convulsiones febriles. Jrastomos neurológlcos, Jales como enoeraiomialltis, neuritis y slndrome 
de GuHlain Barré. 

Trastomos vasculares: 

Vasc:ulitis asociadas en raras ocasiones con afectaciOn renal transitoria. 

Enfermedades del tejido culáneo y subcutáneo: 

Reaociones culáneas generalizadas que induyen prurito, urticaria o raeh no especifico. 

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UD.!ZAR IIA~A J n JMAJ,¿L 

¿f:1P~JW rNa.::::;:.:::J:-<--
~6c:II'Iica Co-DfrecIonI TécnitI 

AbboU LaboratorleaArgentlna SA AbboII LabonIIortM AtgenUna SA. 

celina,marun@abbott.com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. VaJentín vargara 7989 Fax: 54 11 42294300 
B1891 EuE, 1n9. AUan. Rorencio Varela, 8s. As. Argantina 
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TeI, 54 11 5776 7200 
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,Z 34 

Influvac tiene una inftuencia inslgntficante O nula sobre la capacidad de conducir o utilizar méquinas. 

INCOMPAllBIUDAQES 

En ausencia de estudios de estudios de compatibilidad, _ producto medicinal no debe _ .... con otros produc
tos medicinales. 

SQBREDOSIFICACIÓN 

Es poco probable que la sobredosis provoque algún efecto desfavorable. 

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O CO
MUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXlCOLOGIA 

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTlERREZ 

Tel: (011) 4962-E66612247 

HOSPITAL A. POSADAS 

TeI: (OII)~4658-nn 

_ de vida útil (Caducidad): 1 afta. 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO 

Conservar en la h_ (+2°Cl+8°C). No oongeIar. Almacenar er). $11 ~p.¡¡íIr8 proleger el producto de la 
luz. ' . ,,' ,.,'. '.\'.:, 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo: 

1 jeringa (vidrio tipo 1) prelleneda descartable con aguja oontenlendoÓ,S mi de suspensión Inyectabla USO HOSPITA
LARIO. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOSNllilos. 

Especialided Autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 46.481 

Director Técnico: Mónica E. Yoshida, fannacéu1lca. 

Elaborado por AIbbo1I BioIogicala B.V., Paises Bajos. 

Importado y dis1ribuldo por Abbott La_ Argentina $A, 109. E. Butty 240, Piso 13, CABA 

Última Revisión: Octubre 2012 

Aprobado por Disposición 

~ina.marun@abbotl,com Tat: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
61891 EUE. Ing. ¡lJlan. Florencio Vare!a, 6s. Pos. Argentina 
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Abbon Laboratories Argentina SA 
ng. E. 8utty 24013" Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 5776 7200 
Fax 541157767217 

PROYECTO DE RÓTULO 
INFLUVAC<!> 2013 

VACUNA ANTlGRIPAL-ANTIGENO DE SUPERFICIE INACTIVADO 

Suspensión inyeclable en jeringas p¡ellenadas. 

Temporada 2013 seg(m recomendaciones de la OMS Hemisferio Sur 

Industria Holandesa Expendo Bajo ReoaIa 

COMPOSICION 

Coda jeringa de 0,5 mi contiena: AnUgenos inactivados de virus de Influenza (HemagluUnlna y 
siguienles oapas·. 
A/Califomial7l2009 (H1N1)pdmtJ9.<:epa deIivada uaade (NYMCX-181) 15 mcg HA-. 
ANicIoriaI38112011 (H3N2j-<:epa derivada usada (1VR-165) 15 HA-. 
BlWisconslnl112010-00mo cepa uaade (NYMC BX-39) derivada de BIH,.beI-'W, 

(,: Propagadas en huevos fertilizados de gallina de poBos sanos. 

(""J: Hemaglutinlna. 

Exdpien\es: 

Cloruro de poiaslo ....................................................... , 

F~de~mio~~Ie~>.. ............................................ : 

F~d~I~(d~~I~) ....................................................... ' 

Cloruro de """.10 .............................................. , .•.. ",""." ................ .. 
Cloruro de cak:1o ('dlhklrato) ..................... : •• "i!;:":;tfJ¡~"" ........... Jr;05 mg 

Cloruro de magnesio (hexa~.~notpl'.i'i;:::;; ............... :~" 
Citrato de .... 10 ..................... "" ........ , ...................... , •• " ....... .. 

Bromuro de ceIIl bi.nelP.!JlÓÍ1,kí.. ............ ;.:.(.i;;:;: ............ .. 

F<HTIlaldehldo "'n ....................... : ........................... .. 

SuifatD de gentamlcina.................. .......... . ..................... <1 ng 

H~rocortisona ................................... ,;; .............................. bazas 

T albalo lyIosina. . . . .. ... ..... . ................................................... bazas 

Agua para Inyecciones c.s.p ................................................... 0,5 mi 

POSOLOGIA: Sagún criterio médkoo. Ver prospecto adjunto. 

vIAs DE ADMINISTRACIÓN 

las 

Inyección intramuscular o su_ profunda. Esta vacuna no lo protegerá oontra la influenza del próximo ano por 
cuanto el virus probablemente sea dfferente. 

Contan~: 1 jeringa (vidrio tipo 1) p¡ellenada descartable con aguja oontaniendio 0.5 mi de suspansi6n Inyectable. 

Lote/Fecha de Vencimiento 

celina.marun@abbott.com 
P~ta Industrial: AI/. Valentín Vergara 7989 
B1891EUE, Ing. AlIan. Florendo varela, Ss, As. Argentina 

~~~ 
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Tel.: 54 11 4229 4245 
Fax: 54 11 4229 4366 a Abbott 



Abbott Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. Butty 240 13" Piso C1001AF8 
Ciu:lad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

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

Conservar on la heladora (+2·C/+8·C). No congelar. Almacenar en SU envase orIglnol para pro\8gor 01 producto do la 
luz. 

Espacialidad Autorizada por 01 Ministerio do Salud, ~ N· 48.481. 

Director Técnico: Mónica E. Yoshida, farmac6ut1ca. 

Elaborado por Abbott BioIogicals B.V., Paises Bajos .. 

Importado y distribuido por Abbott Laboratorios Argentino SA, Ing. E. BuUy 240, Piso 13, CASA. 

celina.marun@abbotl.com Tel.: 54 11 4229 4245 
Planta Industrial: Av. Valentín Verg&a 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891EUE, In9. flJlan. Florencia Varala, Bs.l>s. Argentina a Abbott 


