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2012 — i de Fomenaje al docton D, MANUEL BELGRAND

Secretaria de Politicas, orosicnw () 2 0 2

suenos arres, § 1 ENE 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-21552-11-1 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A.
solicita el cambio de cepas y nuevos proyectos de rotulos y prospectos para
el producto ISTIVAC ID 9ug / VACUNA ANTIGRIPAL, (uso intradérmico)
autorizado por el Certificado N° 35.030.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/9 vy
2349/97.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable 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
2012 también confirmado el Comité Australiano de Vacunas ( AIVC) de la
Agencia de Medicamentos de Australia (TGA) y Declaracion del élaborador a

fojas 60.
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Hiniotenio de Salud

Secretania de Potiticas, DiPOSION N 2 0 2
Regulacisn ¢ Tnatitutos
ANWAT

Que a fojas 115 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y N° 425/10.

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

ARTICULO 1°. - Autorizase la firma SANOFI PASTEUR S.A el cambio de
cepas de la especialidad medicinal denominada producto ISTIVAC ID Sug /
VACUNA ANTIGRIPAL la cual quedard integrada por recomendacion de la
Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.) para la temporada 2012 en el
Hemisferio Sur por: Cepas Virus Influenza Tipo A: A/California/7/2009
(H1N1)- cepa analoga A/ California/7/2009 NYMC X-179A ; A/Perth/16/2009
(H3N2)- cepa analoga A/Victoria/210/2009 NYMC X-187. Tipo B:
B/Brisbane/60/2008- cepa andloga B/Brisbane/60/2008.
ARTICULO 2°.- Autorizase los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 98 a
112, para los prospectos y de fojas 95 a 97, para los rotulos, desglosando de

fojas 98 a 102 y fojas 95, para la Especialidad Medicinal denominada ISTIVAC
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ID 9ug / VACUNA ANTIGRIPAL, (uso intradérmico), propiedad de la firma
SANOFI PASTEUR S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 30°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°
35.030, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicién.

ARTICULO 4°, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
.
Expediente N© 1-0047-0000-021552-11-1 T e
- SINGHFER
DISPOSICION NO D T ERVENTOR
AN.M.AT
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?5' Proyecto de rétulo

ISTIVAC ID 9 pg
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
INDICADA EN ADULTOS DE 18 a 59 ANOS
9 microgramosicepa
Suspension estéril para USO INTRADERMICO
Temporada 2012

1 jeringa prellenada moodosis con Sistema de Microinyeccion

Industria de origen: Francesa . - Venta bajo receta

COMPOSICION -
Segun recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Campafia 2012 cada dosis de 0,1 ml

contiene virus de influenza (inactiVados, fraccionados} de las siguientes cepas*:

AJCALIFORNIA/7/2009 (H1N1) - cepé derivada utiizada NYMC X-179A .......ooveciervrermreecersasnserences 9 ug HA ™
A/PERTH/16/2009 (H3N2) — cepa analoga utilizada NYMC X-187 derivada de A/VICTORIA/210/2009 ... 9 ug HA™
BIBRISBANESBO/200B ...ttt et st st sas e sme s s b e 9 pg HA™

* propagados en huevos fertilizados de gallinas de grupo de pollos sanos.
** hemnaglutininas

Excipientes: Cada dosis vacunante (0,1 ml) contiene solucién tamponada {c.s.p. 0,1 mi}.

Composicion de la solucién tamponada: Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato disddico
dihidratado, fosfato meonopotasico. Hidroxido de sodio o cloruro de hidrégeno para ajustar el pH y agua
para inyectables c.s.p. 0,1 ml

La vacuna también puede contener residuos de neomicina, formaldehide y octoxinel-9,

ISTIVAC ID 9 pg contiene residuos de huevos, como la ovoalbamina.

POSOLOGIA: ver prospecto interno

LA VACUNA ISTIVAC ID 9 pg DEBE SER CONSERVADA Y TRANSPORTADA A UNA
TEMPERATURA ENTRE +2°C Y +8°C. (EN HELADERA).

LA CONGELAGION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA.

MANTENER LA JERINGA DENTRO DE LA CAJA PARA PROTEGERLA DE LA LUZ

PERIODO DE VIDA UTIL Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTADE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 35.030 :

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur

2, avenue Pont Pasteur — 69007 — Lyon - Francia

Representado en Argentina por

Sanofi Pasteur S.A.

Int. Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro — Pcia. de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calie 8 N°® 703 {esquina 5) — (1629) — Parque Industrial Pilar - Pcia. de Buenos Aires

ARG 1172011

NOTA: este texto se repetira en los envases conteniendo 10 y 20 jeringas prellenadas monodosis 0,1 ml
con Sistema de Microinyeccion

v

ROXA MILONE  CHRISTIAN DOMINGUEZ
DIRE TEGNIGA APODERADO
SANOF) PASTEUR S.A.  SANDF! PASTEUR S:A.
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Proyecto de prospecto

ISTIVAC ID 9 pg
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
INDICADA EN ADULTOS DE 18 a 59 ANOS
9 microgramos/cepa
Suspension estéril para USO INTRADERMICO
Temporada 2012
industria de origen: Francesa _ Venta bzajo receta

COMPOSICION _
Seguin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Campafia 2012 cada dosis de 0,1 ml

contiene virus de influenza (inactivadds, fraccionados) de 1as siguientes cepas™

AJCALIFORNIAT/2009 (H1N1) — cepa-derivada utilizada NYMC X-179A .o 9 pg HA **
APERTH/16/2009 (H3N2) — cepa andloga utilizada NYMC X-187 derivada de AVICTORIA/210/2009 ... 9 pg HA™
B/BRISBANESSOI200B .......cooviimrvreiiiiam e vermsie st rssnnemase st e erasna e et e 9 pg HA™

* propagados en huevos fertilizados de gallinas de grupo de polles sanes.
** hemaglutininas

Excipientes: Cada dosis vacunante (0,1 mi) confiene solucidn tamponada (c.s.p. 0,1 mi).

Composicion de la solucidn tamponada: Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato disédico
dihidratado, fosfato monopotasico, Hidroxido de sodio o cloruro de hidrégeno para ajustar el pH y agua
para inyectables ¢.5.p. 0,1 ml

La vacuria también puede contener residuos de neomicina, formaldehido y octoxincl-S.

ISTIVAC ID 9 pg contiene residuos de huevos, como la ovoalblmina.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién activa conira los virus de influenza Tipos Ay B.

INDICACIONES

Profilaxis de 1a gripe en adultos desde los 18 hasta los 59 afios de edad en especial Ios que presentan
un riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas.

La utilizacién de la vacuna ISTIVAC 1D 9 pg debe basarse en las recomendaciones oficiales.

DESCRIPCION

La vacuna viral contra la gripe ISTIVAC ID 9 pg, para uso intradérmico, es una suspension incolora y
opalescente estéril preparada a partir de virus de gripe propagados en huevos embrionados de pollo, los
cuales son concentrados, purificados, fraccionados con octoxingl-9, inactivades con formaldehido y
concentrados nuevamente por ultracentrifugacion.

Cuando se administra una inyeccidn de vacuna ISTIVAC ID 9 pg, el sistema inmune desarrollara
proteccidn contra una infeccidn de gripe.

La vacuna ISTIVAC ID 9 ug ayuda a proteger contra |as tres cepas de virus que coniiene u otras cepas
estrechamente relacionadas con ellas. En gerneral, la vacuna surte pleno efecto de 2 a 3 semanas
después de Ia vacunacion. . ‘
Para 1a temporada 2012 las cepas contenidas en la vacuna por recomendacion de la OMS para ei
Hemisferio Sur son:

A/CALIFORNIA/7/2009 (H1N1) - cepa derivada utilizada NYMC X-179A

A/PERTH/16/2009 (H3N2) — cepa andloga utilizada NYMC X-187 derivada de AVICTORIA/210/2009
B/BRISBANE/G0/2008

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Clasificacidon ATC: J07BB02 - Grupo farmaco-ierapéutico: Vacunas antigripales

Inmunogenicidad !

La seroproteccion se obiiene, generalmente, dentro de las 2 a2 3 semanas después de ia vacunacian y
persiste entre 6 a 12 meses.

En un estudio comparativo aleatorizado de fase Ill, 1.796 sujetos de 18 a 59 afios de edad recibieron 0,1
mi de la vacuna ISTIVAC ID 9 pg por via INTRADERMICA y 453 sujeios de 18 a 59 afios de edad
recibieron 0,5 mi de vacuna antigripal inactivada trivalente administrada por via intramuscuiar.

En este estudio comparativo, se evalub el indice de seroproteccién®, el Indice de seroconversion o
aumento significativo™ vy el Indice de titulos geométricos medios (GMTR) para los anticuerpos anti-HA
{medides mediante IHA) de acuerdo con criterios predefinidos.

Los datos obtenidos son los siguientes (fos valores entre paréntesis muestran los intervalos de
confianza del 95%);

Anticuerpo anti-HA AH1IN1 AH3N2 B
espacifico de cepa A/New Caledonia/ 20/99 A/Wisconsin/ 67/2005 BMalaysia/ 2506/2004
N=1.286 N=1.297 N=1.204

Indice de seroproteccitn 87.2% 93,5% 72.9%

(85,2, 89,00 (92,094 8) 70,4, 75,3}
[ndice de seroconversién a 57 5% 66, 56,7%
aumenta significativo (54,7, 60,2} (GI%JJB%\D) (540, 594)
GMTR 9,17 E.s

(8,33, 10,1) (10,4, 124 { . 6,

ROXA TEMILONE GHA
DIRECTOR TECMICA APODERADO

M\/ © SancFI PANEURSA.  SANOF PASTEUR S.A.



*  Seroproteccion = tituio IH 2 40

*  Seroconversion = titulo de IH pre-vacunacion negativo y tituto de IH post-vacunacion 2 40; aumento significativo = titulo de
|H pre-vacunacién positivo y aumento de al menos 4 vecas en el titulo de IHA post-vacunacidn

GMTR; fndice de los titulos geométricos medios individuales (titulos previos/posteriores a fa vacunacién)

La vacuna ISTIVAC ID 9 pg es tan inmunogénica como la vacuna antigripal inactivada trivalente de
comparacion administrada por vla-intramuscutar para cada una de las 3 cepas gripales en sujetos de 18
a 59 afios de edad.

En fas tres cepas de [a gripe, los [ndu:es de seroproteccién correspondientes a la vacuna intramuscular
de comparacién variaron entre el 74,8% y el 954%; los indices de seroconversion o aumento
significativo, entre el 56,4% y el 89,3%; y los GMTR, entre 6,63 y 11,2 veces el valor de los tltuios de IH
iniciales

POSOLOGIA

Se aconseja fa vacunacién anual en ofofio, que es la estacion que precede al periodo de mayor
incidencia de las infecciones gripales, de todos modos se puede administrar la vacuna durante toda la
termporada de gripe:

- Adultes de 18 a 59 afios de edad: una dosis de 0,1 ml.

- Poblacion Pediatrica: no se recomienda utilizar la vacuna ISTIVAC ID 9 pg en nifios y adolescentes

mencres de 18 afios dado que no se dispone de datos suficientes sobre seguridad y eficacia.

METODO DE ADMINISTRACION

ISTIVAC ID 9 pg debe administrarse por via INTRADERMICA. El lugar de admmlstracrén recomendado
es la region del deltoides.

Antes de manipular o administrar la vacuna se deben tomar las siguientes precauciones:

NO UTILIZAR POR VIA INTRAVENOSA

Llevar la vacuna a temperatura ambiente antes de su utilizacién.

No utilizar la vacuna si aparecen particulas extraias en la suspension,

No es necesario agitar fa vacuna arites de administrarla.

Todo resto de vacuna no administrado y los residuos de material deben ser desechados segun
los requerimientos locales.

YV VYV

ISTIVAC ID 9 pg posee un Sistema de Microinyeccion para inyeccion INTRADERMICA que consiste en
una jeringa prellenada con una microaguja (1,5 mm) y un sistema de proteccion de la aguja, que estd
disefiado para cubrir la microaguja una vez utilizada.

SISTEMA DE MICROINYECCION

INSTRUCCIONES DE USO

1/ RETIRAR LA TAPA DE LA AGUJA 2/ SOSTENER EL SISTEMA DE
Retirar la tapa MICROINYECCION ENTRE EL PULGAR Y

de la aguja de

Shtogua % EL DEDO MAYOR _ _

Microinyeccior - Ilei:czlaol.;:zma

N solamente el

algea;op:] |I:a ' pulgary el dedo

agulja mayar en os

’ apoyos para
dedos; ef Indice
debe quedar
libre,
No colocar los dedos hre el visor
M ‘/ MILONE CHRIST
CNICA APODERADO
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3/ INSERTAR CON RAPIDEZ LA AGUJA 4/ APLICAR LA INYECCION CON EL
EN FORMA PERPENDICULAR A LAPIEL  INDICE

Insertar [a

aguja en Una vez

forma AR insertada la

perpendicula microaguja,

r a la piel, en ejercer una

la region del leve presion

deltoides, sobre la

con un superficie de la

movimiento piel y aplicar la

corto y inyeccion

répido. empujando
con el [ndice
sobre el
émbolo. No
hace falta
probar sl se
insertd en una
vena.

5/ ACTIVAR LA PROTECCION DE LA AGUJA PRESIONANDO CON FIRMEZA EL
FMBOLO

Retirar la aguja de la piel.
Orientar la aguja lejos de usted y de otras parsenas.

Con la misma mano, presionar con fuerza el émbolo cen el
pulgar para aciivar la proteccion de la aguja,

Sa escuchars un “click” ¥ el protector cubrira la aguja.
Eliminar de inmediato el producto en ¢l recipiente adecuado
més préximo.

La inyeccién se considera exitosa independientemente de
que se cbserve una roncha.

Si se observa la presencia de liquido en el lugar de la
inyeccion |luego de la administracién de la vacuna, no es
necesario repetir la vacunacian.

» Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre debera estar disponible tratamiento
médico y supervisién para su uso inmediato en caso de que se produzca un evento anafilactico
tras ia administracidn de la vacuna.

» 8i quedaran restos de vacuna sin utilizar y/o los materiales de desecho deben eliminarse de

acUerdo con los requisitos locales.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a ios principios activos, a cualquiera de los excipientes, a los res:duos de huevo,
como la gvoalbumina, y a las proteinas de pollo.

- Lavacuna puede también contener residuos de las siguientes sustancias; neomicina, formaldehido
y octoxinol 9.

- Es preferible posponer ia vacunacidn en personas con enfermedad febril o infeccidn aguda, la
inmunizacion debe posponerse.

Efectos en la capacidad de manejo y uso de maquinas:
ISTIVAC ID 9 pug no presenta influencia o es insignificante su influencia sobre la capacidad para
conducir o para utilizar maquinas.

ADVERTENCIAS

No se recomienda administrar [a vacuna ISTIVAC 1D 9 pg a nifios y adolescentes menores de 18 afios.
En ningtlin caso se administrara la vacuna por via intravenosa.

Si la vacuna es administrada a personas que padecen inmunosupresién endogena o iatrogénica,
pueden tener una respuesta insuficiente a la vacunacion

LA VACUNA SOBRANTE DEL ANO 2011 NO DEBE USARSE PARA PROVEER LA PROTECCION
DURANTE LA ESTACION DE GRIPE 2012

Interferencia con tests serologicos: ver seccién interacciones Medicamentosas.

Al igual que con cualguler otra vacuna, la vacunacién con ISTIVAC ID 9 pg podria no proteger al 100%
de individuos susceptibles.

Si se observa la presencia de liquido en el lugar de Ia inyeccion luego de la administracién de la vacuna,
no es necesario repetir Ia vacunacion.

PRECAUCIONES
Al igual gque con todas las vacunas inyectables, siempre debe
(debe disponerse de una inyeccion de epmefrma 1: 1000) y sup

W/ e
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La vacunacion de pacientes con enfermedades severas acompafiadas de fiebre debe posponerse, a fin
de evitar que se confundan las manifestaciones de la enfermedad de base con posibles efeclos
adversos de la vacuna.

No se recomienda la aplicacion de ISTIVAC ID 9 ug a pacientes que hayan tenido el sindrome de
Guillain-Barré porque la vacuna puede empeorar su condicion.

Aunque ISTIVAC ID 9 pg puede solo contener trazas residuales de formaldehido, neomicina y
octoxinol-9, usados durante el proceso de elaboracion, se debe informar al médico responsable de
cualquier reaccion alérgica previa a estos componentes {incluyendo hipersensibilidad a otros antibidticos
de la misma clase que neomicina). _

Antes de la inyeccion de cualquier vacuna es conveniente tomar todas fas precauciones conocidas para
evitar los efectos secundarios. Examinar los antecedentes clinicos del paciente con el fin de asegurarse
de que no es sensible a la vacuna o a una vacuna similar, sus antecedentes de inmunizacién, estado de
salud actual (ver “Contraindicaciones”) y conocimiento de la liferatura actual de la vacuna que se va a
usar.

Se deben tomar precauciones para no inyectar la vacuna en un vaso sanguineo.

Los pacientes, padres o tutores deben ser instruidos por el personal médico sobre los riesgos y
beneficios de la vacunacién contra la gripe y solicitarles que comuniguen cualquier efecto secundario
severo no detallado en este prospecto.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: ‘

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a la vacuna ISTIVAC ID 9 pug. En general,
los datos obtenidos con la vacunacion antigripal intramuscular en embarazadas no indican efectos
adversos en el feto ni en la madre atribuibles a la vacuna. Un estudio realizado en animales con la
vacuna ISTIVAC ID 9 yg no indico efectos perjudiciales directos ni indirectos con respecto al embarazo,
desarrollo embrional/fetal, parto o desarrolio postnatal.

E! uso de la vacuna ISTIVAC ID 9 pg puede considerarse a partir del segundo trimestre de embarazo.
En mujeres embarazadas con condiciones médicas que incrementan el riesgo de complicaciones por la
gripe, se recomienda administrar esta vacuna, independientemente de lo avanzada que esté la
gestacion.

Esta vacuna solo debe ser administrada a mujeres embarazadas 0 en periodo de lactancia bajo
prescripcion médica.

Lactancia:

La vacuna ISTIVAC ID 9 ug podria utilizarse durante el perlode de lactancia, evaluando el riesgo-
beneficio, antes de tomar la decision de vacunar.

Fertilidad: _

No hay datos disponibles sobre fertilidad en humanos. Un estudio en animales con ISTIVAC ID 8 pg no
indicod efectos nocivos sobre |a fertilidad femenina. '
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

A falta de estudios de compatibilidad, este producto medicinal no debe mezclarse con ningln otro
medicamento en el mismo dispositivo de aplicacion.

Los tratamientos con medicamentos que puedan reducir la” respuesta inmune, tales como
corticosteroides (por ejempio, cortisona), medicamentos contra el cancer {quimioterapia), radioterapia u
otros medicamentos- que afecten el sistema inmune, pueden reducir o anuiar la respuesta inmune de
ISTIWVACID. 9 g

ISTIVAC ID 9 pg puede interferir con la interpretacion de algunos tests de faboratorio. Después de la
vacunacion se observaron reacciones falso-positivas en los tests serclégicos en que se uso el método
ELISA para la deteccion de anticuerpos contra HIV1, hepatitis C y especiaimente contra HTLV-1, que no
fueron confirmadas por la reaccion de Western Blot. Estas reacciones falso-positivas transitorias se
debieron a la respuesta IgM inducida por la vacunacion

ADMINISTRACION SIMULTANEA CON OTRAS VACUNAS

ISTIVAC ID 9 pg puede administrarse simultdneamente con ofras vacunas, en extremidades distintas.
Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse las reacciones adversas

REACCIONES ADVERSAS
Como todos los medicamentos, la vacuna ISTIVAC ID 9 pg puede causar efectos secundarios, aungue
no les sucede a todas las personas.

En los estudios clinicos, se informaron los siguientes efectos secundarios con el uso de la vacuna
ISTIVAC ID 9 ug:

Muy frecuentes (21/10);

- En el sitio de inyeccion: enrojecimiento (%), hinchazdn, endurecimiento, picazén y dolor.

- Malestar, dolor de cabeza y mialgia.

{*) En algunocs casos el enrojecimiento persiste hasta 7 dlas.

Frecuentes (=1/100 a <1/10);

- Equimosis en el sitio de inyeccion.

- Escalofrios y fiebre (38°C o mas).

Poco frecuentes (21/1,000 a <1/100);

- Linfoadenopatia, artralgia, astenia, prurito y rash; parestesia,

Raros (21/1,000 a <1/100);

- Sudoracion.

Eventos adversos potenciales:

Basados en la experiencia con la vacuna antigripal trival
subcutanea profunda, podrlan ser reportados los siguientes eve

\"\(/ 7 HOXANAM ‘:_ ILo
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Desdrdenes del sistema sanguineo y del sistema linfatico:

Trombocitopenia fransitoria.

Desardenes del sistema inmune:

Reacciones alérgicas, que raramente pueden conducir a un shock, angioedema.

Desdrdenes del sistema nervioso:

Neuralgia, convulsiones febriles, trastornos neuroldgicos tales como encefalomielitis, neuritis y sindrome
de Guillain-Barré.

Desérdenes vasculares:

Vasculitis, asociada en muy raras oportunidades con compromiso renal transitorio

Desérdenes de la piel v del tejido subcutaneg;

Reacciones cutineas generalizadas, incluida urticaria. .

Cualquier efecto no deseado y molesto que no sea descripto en este prospecto debe ser notificado por
la persona vacunada a su meédico.

SCBREDOSIS

ESs poco probable que una sobredosis produzea algun efecto desfavorable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano 6 comunicarse con los
Centros de Toxicologla de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4362-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

O comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A. (011) 4732-5900.

PRESENTACIONES

ISTIVAC ID 9 pg se presenta en cajas con:

1 jeringa prellenada monodosis 0,1 mi con Sistema de Microinyeccion

10 jeringas prellenadas moncdosis 0,1 ml con Sistema de Microinyeccion
20 jeringas prellenadas monodosis 0,1 ml con Sistema de Microinyeccidn

CONDICIGNES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

LA VACUNA ISTIVAC ID 9 pg DEBE SER CONSERVADA Y TRANSPORTADA A UNA
TEMPERATURA ENTRE +2°C Y +8°C. (EN HELADERA).

LA CONGELACION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA,

MANTENER LA JERINGA DENTRO DE LA CAJA PARA PROTEGERLA DE LA LUZ

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 35.030

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur

2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon — Francia

Representado en Argentina por

Sanofi Pasteur S.A

Int. Tomkinson 2054 (B1642EMU) San [sidro — Pcia. de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) ~ (1629) — Parque Industrial Pilar — Pcla. de Buenos Aires
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