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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9783-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2018-56440689-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2018-56440689-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 SA., solicita e cambio de cepas y la
autorizacion de nuevos rétulos, prospectos para la Especialidad Medicinal denominada VIRAFLU/ VACUNA
ANTI INFLUENZA- ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B, Forma farmacéutica:
INYECTABLE, aprobadas por Certificado N° 56.727.

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

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable
en el 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 €l
Comité Australiano de Vacunas (AIVC) de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Australia (Therapeutics
Goods Administration- TGA).

Que en |F-2019-90629857-APN-DGA#ANMAT obra el informe técnico favorable de la Direccién de Evaluacion y
Control de Biolégicosy Radioféarmacos.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por los 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 SA., e cambio de cepas y la autorizacion de
nuevos rotulos, prospectos para la Especialidad Medicinal denominada VIRAFLU/ VACUNA ANTI INFLUENZA-
ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B, cuyas cepas quedaran integradas por
recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para la temporada 2019 en el Hemisferio Sur por:
VIRAFLU (0,5ml): Cepas Virus Influenza Tipo A: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09 (cepa andloga:
A/Singapore/GP1908/2015, 1VR-180) 15 microgramos de HA, A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) (cepa andloga:
A/Brisbane/1/2018, X-311) 15 microgramos de HA, Cepas Virus Influenza Tipo B: B/Colorado/06/2017 (Linagje
B/Victoria/l2/87) (cepa andloga: B/Maryland/15/2016,tipo salvaje) 15 microgramos de HA;VIRAFLU
PEDIATRICA (0,25ml): Cepas Virus Influenza Tipo A: A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdmO09 (cepa andloga:
A/Singapore/GP1908/2015, 1VR-180) 7,5 microgramos de HA, A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) (cepa andloga:
A/Brisbane/1/2018, X-311) 7,5 microgramos de HA, Cepas Virus Influenza Tipo B: B/Colorado/06/2017 (Linaje
B/Victorial2/87) (cepaandloga: B/Maryland/15/2016,tipo salvaje) 7,5 microgramos de HA.

ARTICULO 2°.- Acéptese e texto de rétulos que consta en los Anexos |F-2019-09352588-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptese € texto de prospecto que consta en los Anexos |F-2019-09352497-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion y Anexos; girese alaDireccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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VIFAFLU®/ VIRAFLU® PEDIATRICA
VACUNA ANTI INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS)

Inyectable
Venta Bajo Receta
CEPAS OMS
TEMPORADA 2019
PARA HEMISFERIO SUR
FORMULA
Virafiu®

Una dosis (0,5 ml) contiene:

Ingredientes_activos: antigencs de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa)
cultivados en huevos fertilizzdos de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de las
siguientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (HIN1) p dm09 (cepa analoga: A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)

15 microgramos HA*;

A/Switzerland/8060/2017 (H3}(2) (cepa andloga: A/Brisbane/1/2018, X-311)

15 microgramos HA*;

B/Colorado/06/2017 - (linaje B 'Victoria/2/87) (cepa analoga: B/Maryland/15/20186, tipo salvaje)

15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

Excipientes:
Cloruro de sodio 4,00 mg, clovuro de potasio 0,1 mg, fosfato de potasio dihidrogenado 0,1 mg, fosfato

disédico dihidratado 0,66 mg, cloruro de magnesio 0,05 mg, cloruro de calcio 0,06 mg, agua para
inyectables c¢.s.p 0,50 ml.

Virafiu® Pediatrica

Una dosis (0,25 ml) contiene:

Ingredientes activos: antigeno: de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa)
cultivados en huevos fertilizacos de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de las
siguientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (HIN1) pcm09 (cepa analoga: A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)

7,5 microgramos HA*;

A/Switzerland/8060/2017 (H3N ?) (cepa analoga: A/Brisbane/1/2018, X-311)

7,5 microgramos HA*;

B/Colorado/06/2017 - (linaje B/ /ictoria/2/87) (cepa analoga: B/Maryland/15/20186, tipo salvaje)

7,5 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

Excipientes:
Cloruro de sodio 2,00 mg, clorur> de potasio 0,05 mg, fosfato de potasio dihidrogenado 0,05 mg, fosfato

disédico dihidratado 0,33 mg, cloruro de magnesio 0,025 mg, cloruro de calcio 0,03 mg, agua para
inyectables ¢.s.p 0,25 ml.

Durante el proceso de preparacic n de Viraflu®/ Viraflu® Pediatrica, no se utilizan derivados de la sangre
ni otras sustancias de origen humano.

FORMA FARMACEUTICA
Suspensién inyectable por via int ‘amuscular o subcutdnea profunda.
La vacuna se presenta en forma d¢ liquido transparente. SINERG otech S.A.
Agdstina Litteno
Farmactutica - M.P. 19820
Co-Directora Técnica
| F-H020 (369283 SOPAED OB ARANMAT
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ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacion contra la gripe
Cédigo ATC (Clasificacién Ter ipéutica): JO7B B 02

INDICACIONES

Profilaxis de la gripe, particular nente en sujetos que corren mayor riesgo de complicaciones asociadas.
La vacuna se puede suministra - a cualquier persona, sin embargo, es particularmente recomendada para
los siguientes grupos de poblacion:

1) Nifios y adultos que sufran d.::

- enfermedades cronicas graves de los aparatos respiratorio, cardiovascular y urinario;

- enfermedades de los 6rganos | ematopoyéticos;

- diabetes u otras enfermedades que comprometan el metabolismo;

- sindromes de mala absorcidn intestinal, fibrosis quistica del pancreas;

- enfermedades congénitas o aclquiridas que ocasionan una carencia o disminucion de la produccion de
anticuerpos;

- patologias que requieran cirug ias importantes;

2) Personas mayores de 65 aiios;

3) Personal encargado de servicios pablicos de interés colectivo;

4) Enfermeros o familiares de p icientes con alto indice de riesgo;

5) Nifios que requieran admir istracion prolongada de acido acetilsalicilico, para evitar el riesgo de
sindrome de Reye después de una infeccion con el virus de la gripe.

La vacuna se debe suministrar | referiblemente en otofio.
El uso de Viraflu®/ Viraflu® Pe liatrica debe estar basado en recomendaciones oficiales.

CARACTERISTICAS FARM ACOLOGICAS/PROPIEDADES

La afeccion tipica de gripe (inf uenza), se caracteriza por fiebre abrupta, mialgia, inflamacion y dolor de
la garganta, que conduce a la firingitis y otras consecuencias respiratorias comunes. Casos mas severos
pueden ocurrir si se llega a una mripe con neumonia primaria viral o neumonia bacteriana.

La administraciéon de la vacura antigripal a personas de alto riesgo, cada afio, antes del periodo de
aparicién de la gripe, es la medi 1a mas importante de control de esa enfermedad.

La inyeccion de antigenos prep irados a partir de virus de 1a gripe inactivados, estimula la produccion de
anticuerpos especificos.

Los virus de la gripe tipo A son clasificados en subtipos segin dos tipos de antigenos de superficie:
hemaglutinina (H) y neuraminic asa (N).

Tres subtipos de hemaglutinina (H1, H2 y H3) y dos subtipos de neuraminidasa (N1 y N2) se encuentran
entre aquellos virus de la gripe 1ipo A que han causado enfermedades humanas.

La inmunidad causada por eso; antigenos, especialmente hemaglutinina, reducen la probabilidad de la
infeccion y la severidad de la er fermedad si la infeccion ocurre.

La inmunidad conferida por un subtipo dado proporciona poca o nula inmunidad contra otros subtipos.
Por otra parte, los virus de la gr:pe tipo B muestran mayor estabilidad antigénica que los del tipo A.

POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION
Viraflu®;

- Nifios entre 6 y 35 meses de eclad: 0,25 mi
- Adutltos y nifios de mas de 36 neses de edad: 0,5 ml

Viraflu® Pediatrica:
- Nifios entre 6 y 35 meses de ec.ad: 0,25 ml

A .. i Ao
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En nifios de 6 meses a meios de 9 afios de edad que no han sido vacunados previamente, debe
administrarse una segunda do: is después de un intervalo de al menos 4 semanas.

La vacuna debe ser suministrada por inyeccion intramuscular o subcutanea profunda.
Inyéctese preferentemente a nivel del musculo deltoideo y, en los nifios de menos de un afio, en la zona
anterolateral del muslo.

En los pacientes con trombuocitopenia o alteraciones de la coagulacién es, sin embargo, oportuno
suministrar la vacuna por via subcutanea.

Asegurese que la aguja de la jeringa no penetre en el lumen de un vaso sanguineo. Antes de inyectar,
aspirese para ver si hay sangr :; si fuese asi, es necesario cambiar de sitio. Este procedimiento debe ser
repetido si se sigue viendo san zre.

La eliminacién de la vacuna n utilizada y de todos los materiales que hayan estado en contacto con ella;
se realizard de acuerdo con las normativas locales.

Instrucciones de uso y manip ulacién

Permitir que Viraflu®/ Viraflu® Pediatrica alcance temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar, Despué: de agitar, la apariencia normal de Viraflu®/ Viraflu® Pediatrica es un
liquido transparente.

Inspeccionar visualmente el contenido de cada jeringa prellenada de Viraflu® Viraflu® Pediatrica para
detectar particulas o decoloraci6n antes de la administracion; siempre que la suspension y el recipiente lo
permitan. Si se observara alguna de estas condiciones, no usar el contenido.

Si va a administrarse media dc sis (0,25 ml) de Viraflu® de una jeringa prellenada de 0,5 ml, deseche la
otra mitad del volumen (hasta | 1 marca indicada en el cuerpo de la jeringa) antes de la inyeccion.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los princifios activos, a alguno de los excipientes y a los residuos (por ejemplo,
huevo o proteinas del pollo, como la ovoalbiimina) o antecedente de reaccion anafilictica en una
vacunacion previa contra la infl 1enza.

La vacuna puede contener resid 10s de las siguientes sustancias como por ejemplo sulfato de kanamicina y
neomicina, formaldehido, sulf:to de bario, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB), polisorbato 80 e
hidrocortisona.

Debera posponerse la vacunacic n en personas con enfermedad febril o infeccion aguda.

ADVERTENCIAS

La respuesta de los anticuerpos podria ser insuficiente en los pacientes que sufran de inmunodeficiencia
endbgena (debida a enfermedad ' o iatrogénica (debida a medicamentos).

Como para todas las vacunas, e: posible que la vacunacion con Viraflu®/ Viraflu® Pediatrica no proteja al
100% de los sujetos susceptible: .

No suministrar la vacuna por la sia endovenosa.

Pueden ocurrir reacciones relacionadas con ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacién o reacciones relacionadas con estrés, asociadas con la vacunaciéon como una respuesta
psicégena a la inyeccion de la ajuja (ver seccion Reacciones Adversas). Es importante que se encuentren
disponibles los procedimientos [ ara evitar las lesiones por desmayos.

PRECAUCIONES

Antes de suministrar cualquier racuna es necesario adoptar todas las precauciones utiles para prevenir
reacciones secundarias y, en panicular, se debe recoger informacién precisa sobre la historia del paciente
con relacion a eventuales reaccidnes de hipersensibilidad a ésta u otras vacunas e informacion sobre el
estado de salud reciente y sobre |as inmunizaciones precedentes. Como con todas las vacunas inyectables,

NEREAKANMAT
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tratamiento y supervision medica adecuados deben estar siempre disponibles en caso de algin reaccion
anafilactica luego de la admir istracion de la vacuna.

Interacciones B

Viraflu® Viraflu® Pediatrica puede administrarse junto con otras vacunas. La vacunacién se deberd Ilevar
a cabo en diferentes extremid.des de! cuerpo. Se debe tener en cuenta que las reacciones adversas pueden
intensificarse.

La respuesta a la vacuna pucde ser menor a la esperada en pacientes sometidos a terapia con agentes
inmunosupresores.

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacién antigripal en pruebas serojogicas para
identificar anticuerpos contra VIH-1, Hepatitis C y mas que nada HTLV-1 por medio del método ELISA.
La técnica del Western Blot permite identificar los falsos positivos de los resultados del método ELISA.
Las reacciones falsas positivas transitorias podrian deberse a las IgM de respuesta a la vacuna.

Embarazo

Existen datos limitados dispouiibles de las vacunaciones con Viraflu® en mujeres embarazadas. Si esta
indicada, el uso de esta vacun:. puede ser considerado a partir del segundo trimestre de] embarazo. En el
caso de las mujeres embaraz das con mayor riesgo de complicaciones de la gripe, se recomienda la
administracion de la vacuna indlependientemente de su etapa de embarazo.

En base a los datos de toxicologia reproductiva, no se prevé que Viraflu® incremente el riesgo de
anormalidades de desarrollo.

Lactancia

Viraflu® puede utilizarse duranie la lactancia, aunque no existen datos en humanos sobre su uso durante la
lactancia.

En un estudio de toxicidad reroductiva y de desarrollo en conejos, €l tratamiento materno antes del
apareamiento y durante la ges acion no tuvo efectos sobre el desarrollo de la descendencia, evaluada
durante el dia 29 de la lactancia

Fertilidad

No se observaron efectos en «1 rendimiento del apareamiento o la fertilidad de conejos hembra ‘en
estudios de toxicidad embriofet il y de desarrollo en conejos que recibieron inyecciones intramusculares
con la dosis clinica de Viraflu® 35, 20 y 6 dias antes del apareamiento y en los dias de gestacion 7 y 20.
No se ha evaluado la fertilidad dz los machos en animales.

Efectos en la capacidad de con lucir y usar maquinas
No es probable que Viraflu® ten; a algiin efecto en la capacidad de conducir y usar maquinas.

Informacion adicional
Viraflu® no contiene mas de 0,2 g de ovoalbiimina por cada dosis de 0,5 ml.
Viraflu® Pediatrica no contiene nis de 0,1 g de ovoalblimina por cada dosis de 0,25 ml.

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

Reacciones adversas observada i en los ensayos clinicos:
Los efectos indeseables aqui ind cados han sido observados durante estudios clinicos con las siguientes
frecuencias.

Muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100, <1/10); poco frecuentes (> 1/1000, <1/100); raras (>

1710000, < 1/1000); muy raras (< 1/10000), incluyendo informes aislados. %
SINER ‘Pigtech 5.A.
Am Litterio

Farmacéutica — ¥.P. 10820
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Alteraciones del sistema nervic so:
Frecuentes (> 1/100, <1/10):
Cefalea*

Alteraciones dérmicas y del tej do subcutdneo:
Frecuentes (> 1/100, <1/10):
Sudoracién*

Alteraciones musculoesquelétic as y del tejido conectivo:
Frecuentes (> 1/100, <1/10):
Dolor muscular (mialgia) y dolor de las articulaciones (artralgia)*

Alteraciones ‘generales y condiciones en el lugar de administracion:

Frecuentes (> 1/100, <1/10):

Fiebre, malestar, escalofrios, fa iga.

Reacciones locales: enrojecimic¢ nto, tumefaccidn, dolor, equimosis (moretones), induracién*.

*Estas reacciones habitualment:: desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de tratamiento

Reacciones adversas post-com ercializacion:

Debido a que estos eventos fue ‘on reportados voluntariamente por una poblacion de tamaiio incierto, no
es posible estimar de manera fi: ble su frecuencia o establecer para todos los eventos, una.relacion causal
con la exposicion a la vacuna.

Las reacciones adversas notificz das durante la vigilancia post-comercializacion son, junto a las reacciones
que también se han observado d irante los ensayos clinicos, Jas siguientes:

Alteraciones de la sangre y del . istema Itnfattco
Trombocitopenia (algunos cascs, muy raros, fueron graves con recuento plaquetario inferior a 5.000
por mm?), linfadenopatia.

Alteraciones generales y condic.ones del sitio de administracion:

Reaccién similar a la celuliti: en el sitio de inyeccidn (algunos casos de tumefaccion, dolor y
enrojecimiento que se extendieron mas de 10 cm y duraron més de una semana), tumefaccnon extensa del
miembro inyectado que duré méd de una semana.

Alteraciones del sistema inmune
Reacciones alérgicas, que en raros casos desencadenan en shocl\ angioedeina.

Alteraciones del sistema nervios .
Neuralgia, parestesia, convulsicnes febriles, trastornos neurologicos como encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barré, sinc>pe, presincope.

Alteraciones dérmicas y de tejid( subcutdneo:
Reacciones generalizadas de la p el incluido prurito, urticaria o rash no especifico.

Alteraciones vasculares:
Vasculitis raramente asociada a compromiso renal transitorio.

Pagina 6 de 7
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Si estas reacciones aparecen, « onsultar a un médico.
Si considera que alguno de Ics:efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospe :to, informe a su médico o farmacéutico. :

Informacion para _prbfesiom les médicos

VIRAFLU® / VIRAFLU® PE DIATRICA se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestion de Riesgo
(conjunto de actividades en Farmacovigilancia para prevemr o minimizar riesgos relacionados con
productos medicinales) :

SOBREDOSIFICACION

No existen experiencias de sot redosis con Viraflu® / Viraflu® Pediatrica

Ante Ia eventualidad de un: sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospltal d: Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

CONDICIONES DE CONSE RVACI’()N Y ALMACENAMIENTO -

Conservar en refngerador (+2° 2/ +8°C). NO CONGELAR. Desechar la vacuna si ha sido congelada
Mantener la jeringa dentro de 1.1 caja para protegerla de la luz.

La vacuna es valida hasta la fec ha de vencimiento indicada en el envase, siempre y cuando se conserve
correctamente con su estuche i1 tacto.

No utilizar el producto luego d¢ la fecha de su vencimiento.

MANTENER }'UERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PRESENTACIONES ' ,
Viraflu®: Envase conteniendo 1 y 10 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml.
* Viraflu® Pediatrica: Envase con eniendo ! y 10 jeringas prellenadas monodosis de 0,25 ml. .

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 56 727
® Marca registrada.

Elaborado en:

Sinergium Biotech S.A. Ruta 9 km 38,7. Garm, Pc¢ia. de Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Sebastian Enr gue Comellas - Farmacéutico.

Fecha de la dltima revision: Noviembre 2018
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VIRAFLU® Pediatrica

(Frente)

,  VIRAFLU® Pediatrica
Vacuna Anti Influenza (Antigenos de superficie inactivados)

~ CEPAS OMS
TEMPORADA 2019
PARA HEMISFERIO SUR |

10 jeringas srellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,25 ml)

MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION PROHIBIDA SU VENTA
Venta bajo receta

(Dorso)

Férmula: Una dosis (0,25 nil) contiene:

Ingredientes activos: An igenos de superfi cie de virus de la gripe (hemaglutinina y
neuraminidasa) cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con
formaldehidoapaxﬁr de las siguientes cepas: :

A/Mlchlgan/45/2015 (HIN1) pdm09 (cepa analoga: A/Smgapore/GPl908/2015 IVR- 180)

7,5 microgramos de HA*;

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

7,5 microgramos de HA*;

B/Colorado/06/2017 - (linaje B/Vnctona/2/87) (cepa analoga: B/Maxy]and/ 15/2016, tipo salvaje)
7,5 microgramos de HA*.

*hemaglutinina viral.

Excipientes: Cloruro de sodio; cloruro de potasio; fosfato de potasio dihidrogenado; fosfato
disédico dihidratado; cloruru de magnesio; cloruro de calcio; agua para inyectables c.s.p. 0,25
ml

Administracion: Por inyeccion intramuscular o subcutinea profunda. Suspension estéril
inyectable. '
La vacuna debera administra 'se a temperatura ambiente.

Posologia: Segun prescripcion médica, leer atentamente el prospecto interno. Agitar la jeringa
antes del uso. No inyectar po * via endovenosa.

Condiciones de conservacion y almacenamiento: Conservar en refrigerador (+2°C / +8°C). NO
CONGELAR. Mantener la jeringa dentro de la caja para protegerla de la luz. La vacuna es
valida hasta la fecha de veicimiento indicada en el envase, siempre y cuando se conserve
correctamente con su estuche intacto.. No utilizar el producto luego de la fecha de su
vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.
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Elaborado en:
Sinergium Biotech S.A. Rita 9 Km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.
Director Técnico: Sebastian Enrique Comellas — Farmacéutico

(Laieral L;lrgo 1)
* VIRAFLU® Pediatrica . A
Vacuna Anti Influenza (A atigenos de superficie inactivados) CEPAS OMS

10 jeringas prellenadas cont :niendo 10 dosis (1 dosis - 0,25 ml) Temporada 2019
para hemisferio sur

(Lateral Largo 2)

VIRAFLU® Pediatrica
Vacuna Anti Influenza (A atigenos de superficie lnactlvados)

(Lateral Apertura)

VIRAFLU® Pedistrica |
Vacuna Anti Influenza (A atigenos de superficie inactivados)

SINEMGCH SA.

i .
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Cuidamos ia sale 1. preservamos la vida $§\¢

PROYECTO DE ROTULOS:
VIRAFLU® Adultos

(Frente)

VIRAFLU®
Vacuna Anti Influenza (Antlgenos de superficie mactlvados)

CEPAS OMS
TEMPORADA 2019
PARA HEMISFERIO SUR

10 jeringas prel'lenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0, 5 ml)

MINISTERIO CE SALUD DE LA NACION PROHIBIDA SU VENTA
Venta bajo receta

(Dorso)

Férmula: Una dosis (0,5 m ) contiene: :

Ingredientes activos: Antigenos de. superficie de virus de la grlpe (hemaglutinina y
neuraminidasa) cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con
formaldehido a partir de las siguientes cepas:

A/Mlchlgan/45/2015 (HIND) pdm09 (cepa analoga: A/Singapore/GP1908/2015,1VR-180)

15 microgramos de HA*;

A/Switzerland/8060/2017 (1{3N2) (cepa andloga: A/anbane/ 172018, X-311)

15 microgramos HA¥;

B/Colorado/06/2017 - (linaj : B/Victoria/2/87) (cepa analoga: BfMaryland/ 15/2016, tipo salvaje)
1’5 microgramos HA*.

*hemaglutinina viral.

. Excipientes: Cloruro de solio; cloruro de potasio; fosfato de potasio dihidrogenado; fosfato
disddico dihidratado; clorurc de magnesio; cloruro de calcio; agua para inyectables c.s.p. 0,5 ml.

Administracién: Por inye:cion intramuscular o subcutanea profunda. Suspensién estéril
inyectable.
La vacuna debera administr: rse a temperatura ambiente.

Posologia: Segin prescripci6n médica, leer atentamente el prospecto interno. Agitar la jeringa
antes del uso. No inyectar pcr via endovenosa.

Condiciones de conservacion y almacenamiento: Conservar en refrigerador (+2°C / +8°C). NO .
CONGELAR. Mantener la jeringa dentro de la caja para protegerla de la luz. La vacuna es
valida hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase, siempre y cuando se conserve
correctamente con su estushe intacto. No utilizar el producto luego de la fecha de su
vencimiento.

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

Especialidad medicinal autor izada por el Ministerio de Salud Certificado N° 56.727

Agustina meno

s~

Pagina3 de4




QINEFGIUIN IUIEEH W
' Cuidarmos la salt 4, preservamis g vida » . @Q\$

Elaboradoen:
Sinergium Biotech S.A. Riita 9 Km 38,7. Garm Pcia. de Buenos Aires. Argentma
Director Técnico: Sebastiar Enrique Comellas — Farmacéutico

(Lateral Largo 1)
VIRAFLU & - '
Vacuna Anti Influenza (A ntigenes de superficie mactwados) CEPAS OMS

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,5 ml) Temporada 2019
: ' para hemisferio sur

(Lateral Largo 2) -

VIRAFLU ® | | ot
Vacuna Anti Influenza (A ntigenos de superficie inactivados)

(Lateral Apertura)

VIRAFLU ®
Vacuna Anti Influenza A ntlgenos de superficie mactlvados)

Farmacéutm “M.P, 19¢ 1982 fa

Co-Directora Técmca
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