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VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-021757-12-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A.
solicita el cambio de cepas para el producto VAXIGRIP / VACUNA
ANTIGRIPAL {(MONODOSIS Y MULTIDOSIS) y VAXIGRIP JUNIOR / VACUNA
ANTIGRIPAL, autorizado por el Certificado N°® 46.650.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable y cumplimenta las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la
formulacion de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur para la
temporada 2013 también confirmado el Comité Australianc de Vacunas
(AIVC) de la Agencia de Medicamentos de Australia (TGA).

Que a fojas 192 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacion de Medicamentos. |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y N° 425/10.
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Secretania de Politicas, N o, 7 6
Begulncidn ¢ Institutao  DISRODICION W
ANWAT.
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 VAXIGRIP / VACUNA
ANTIGRIPAL (MONODdSIS Y MULTIDOSIS) y VAXIGRIP JUNIOR / VACUNA
ANTIGRIPAL, la cual quedara integrada por recomendacidn de la
Organizacion Mundial de la Salud (0.M.S.) para la temporada 2013 en el
Hemisferio Sur por: VAXIGRIP: Cepas Virus Influenza Tipo A:
A/California/7/2009 (H1N1)pdmQ9 - cepa derivada utilizada NYMC X-179A
15 pg HA; A/Victoria/361/2011 (H3N2) - cepa derivada utilizada IVR-165
15 ug HA; Tipo B: B/Wisconsin/1/2010 - cepa anadloga utilizada NYMC BX-
39 derivada de B/Hubei-Wujiagang/158/2009 15 pg HA; y VAXIGRIP
JUNIOR: Cepas Virus Influenza Tipo A: A/California/7/2009 (H1IN1)pdmO(09
- cepa derivada utilizada NYMC X-179A 7,5 pg HA; A/Victoria/361/2011
(H3N2) - cepa derivada u_tilizada IVR-165 7,5 pg HA; Tipo B:
B/Wisconsin/1/2010 - cepa andloga utilizada NYMC BX-39 derivada de
B/Hubei-Wujiagang/158/2009 7,5 ug HA.

ARTICULO 20, - Autorizase los proyectos de prospectos y de rétulos de
fojas 143 a 187, desglosando de_ fojas 143 a 145 y 152 a 163, para la

Especialidad Medicinal denominada VAXIGRIP / VACUNA ANTIGRIPAL
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(MONODOSIS Y MULTIDOSIS) y VAXIGRIP JUNIOR [/ VACUNA

ANTIGRIPAL, propiedad de la firma SANOFI PASTEUR S.A., anulando los

anteriores.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado

N° 46.650, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia

autenticada de la presente Disposicion. |

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° 1-0047-0000-021757-12-2 M‘fﬁ/"*
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VAXIGRIP

VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCICNADOQS
Temporada 2013
Suspensidn inyectabie esterii
Para uso Intramuscular o Subcutaneo profundo

Industria de arigen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION
Seglin recomendaciones de la OMS para i Hemisferio Sur para la Campafia 2013, cada dosis de 0,5 mi

contiene virus de infiuenza (inactivados, fraccicnados) de jas 5!gmentes cepas*

A/CALIFORNIA/7/2009 (H1N1)pdm08 - cepa derlvada utilizada NYMC X-179A .. ORI L 317 1 3\

ANICTORIA/36112011 {H3N2) - copa dorivacka WtHZada IVR-185 .............cc..v.eeeececens e ceeest s eeesrs s eteees e 15 yg HA**

B/WISCONSIN/ 112010 - cepa anéloga ulilizada NYMC BX-39 derivada de B/HUBEMWUIAGANGA58/2009....... 15 pg HA®
* prapagades en hueves fertiilzados de galiinas de grupo de polios sanos.

** hemagiutininas

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mi contiene solucion tamponada {c.s.p. 0,5 mi}.

Composicion de ia solucidn mmu a: Cloruro de sodio, ciorure de potasio, fosfato disddico dihidratado,

fosfato monepotasico, agua para hyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, tales como ovealbumina, y de neomicina, formaidehide y

octoxinol-3, usados durante el proceso de elabaracitn.

ACCION TERAPEUTICA

Inmunizacion activa contra jos virus de influenza Tipos Ay B.

INDICACIONES

La dosis de 0,5 ml se recomienda para la prevencidn de la gripe en personas a partir de los 36 meses de
edad, especialmente en aquellas personas con mayar riesga de presentar compiicaciones asociadas.

La utiizacion de VAXIGRIP deberia basarse en las Recomendaciones Oficiales.

Adicionalmente, el Comité Asesor scbre Priclicas de inmunizacién de Estados Unidos (Advisory
Committes on Immunization Practices: ACIP) recomienda desde el 2010 la vacunacion universal
antigripal para todas ias personas a parlir de los 6 meses de edad con fa dosificacion recomendada para
cada grupo etareo.

DESCRIPCION

La vacuna viral contra la gripe, para uso mtramuscuiar o subcutaneo profundo, es una suspension estéril
preparada a partir de virus de gripe propagados en huevos embrionados de polios, los cuales son
fraccionados, Inactivados y purificados. Esta vacuna esta preparada con diferentes cepas de Myxowvirus
influenzas. Los ilquidos portadores dsei vinygs son fraccionados con octoxinol9 e inactivados con
formaldehido  y lvego diluidos en solucién salina. La composicion ¥y concentracién del antigeno
hemaglutinina {HA) son actualizadas cada afic, sequin los datos epidemictogicos y de acuerde a las
recomendaciones de la OMS '

Para la temporada 2013 las cepas contenidas en la vacuna por recomendacion de la OMS para el
Hemisferio Sur son:

A/CALIFORNIAIT/2009 (H1N1)pdm03 - cepa derivada utilizada NYMGC X-179A

ANICTORIA/381/2011 (H3N2) - cepa derivada utilizada WR-165

BMWISCONSIN/1/2010 - cepa andloga. utizada NYMC BX-39 derivada de B/HUBEI-
WUNAGANG/156/2009

E Ic l PROPIEDADES
C:J07BB 02

J ANTIINFECCIOSOS PARA USO SISTEMICO. J07 (vacunas) B {vacunas antivirales) B vacunas contra
la gripe 02 {influenza, antigenc purificada).

Los virus de gripe tipo A se clasifican en subfipos segin sus dos antrgenos supefficiales: Hemaglutininas
{H} v Neuraminidasa (N). Existen tres sublipes de hemaglutininas (H1, H2 y H3) y dos subtipos de
neuraminidasa (N1 y N2) reconocides como los tipos de gripe A gue han causado una amplia difusisn de
la enfermedad. La inmunidad a estos antigenos -sobre todo a los antigenos de hemaglutininas- reduce la
posibilidad de contraer una infeccién con virus de la gripe y disminuye la severidad de la enfermedad si
£s gue ocurre una infeccion. La infeccion con ef virus de un subtipo provee escasa ¢ nula proteccidn
contra virlis de otros subtipos. Ademas, [a vanacion antigénica dentre de un mismo subtipo puede ser tan
marcada, que atn la infeccidn 0 vacunacion con una cepa puede que no induzca Nmunizacion para
cepas relacicnadas de! mismo subtipo. Los virus de gripe tipo B también presentan variaciones
antigénicas aunque estos han demostrado mas estabilidad que ios virus de gripe tipo A. Estas son las
razones por ias cuaies siguen ocurriendo epidemias de enfermedades respiratorias cawsadas par nuevas
variaciones del virus de la gripe. Los virus da gripe tipo B ne han sido formalmente clasificados utilizando
los antigenos de neuraminidasa. La vacuna conbra la gripe se prepara a partlr de virus inactivados,
altamente purificados y cuitivados en huevos embricnados. Cada afio ia vacuna contiene tres cepas
viraies (generaimente dos de tipo A y una de tipo B) presmlando las cepas virales que se cree puedan
causar epidemias en ia prmuma estacion de Ia gnpa
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y postracitn, frecuentemente asociada con sintomas sistémicos como miaigia y dofor de cabeza, En
algunos casos, presenta Un alto riesgo de complicaciones como neumenia viral y bacteriana,

Durante las epidemias de gripe, ia alta tasa de enfermedades agudas trae como resultade un incremento
en el nimero de visitas 2l médico, a consultorios externcs, visitas a jas salas da emergencia como
también un incremento en las hospitalizacionies para el cuidado de complicaciones de enfermedades de
las vias respiratorias inferioras.

El efecto protector de VAXIGRIP aparace dentro de las 2 & 3 semanas después de la vacunacién y
persiste durante 6 a 12 meses. Por consiguiente, se recomienda la revacunacidn anual durante el otofio,
que es Iz estacion que precade al periodo de mayor incidencia de las infecciones gripales, a fin de
promover niveles adecuados de anticuerpos en &l moments oportuno. De todas modos puede aplicarse
la vacuna durante todo el invierno.

POSOLOGIA
» Nidos de 8 a 35 meges (inciusive}l: una dosis de 8,25 m) (Presentacién Pediatrica).

Para nifios que no han sido vacunados previamente, una segunda dosis deberfa ser administrada
con un intervalo de al menos 4 semarnas.

» Adultos v njfios a partir 36 meses de sdad: deben usar |a Presentacion Adulta(D,5 mi):
- De 36 meses a 8 aflos de edad Inciusive: una dosis de 0,5 mi.

Para niftas que no han sido vacunados previamente, una segurida dosis deberia ser admiristrada
con un intervalo de al menos 4 semanas.

- Desde {05 9 aftos de edad an adelante: s6lo una dosis de 0,5 mit.
METODO DE ADMINISTRACION

La vacuna debe ser administrada por via intramuscuiar o por via subcutdnea profunda. NO UTILIZAR
POR VIA INTRAVENOSA

El siio de inyeccion de preferencia es el misculo deltoides, en adultos y nifios mayores de 1 afio.

Para los nifios menores de 1 afio ef sitic de inyeccion de preferencia es la seccitn anterctateral det muslo,
La vacuna debe ser llevada a temperatura ambiente antes de ser utitizada.

Agitar antes de usar.

Después de agitar la suspensitn se presenta como un liquido ligeramente blanquecine y opalescente,
inspeccionar visualmente antes de la administracian.

La vacuna no debe utilizarse en caso de coloraciin ¢ en presencia de parfculas extrafias en le
suspension. :

Todo producto sin usar o material de descarte debe ser eliminade de acuerdo con los requerimientos
locales

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a las sustanicias activas, a cualquiera de ios excipientes, ¢ a cualquiera de los
componentes qus pueden esiar presente como trazas, tal como hueve (ovoalbimina, proteinas de
pello), neomicina, formaidehido y octoxinol-8.

- Lavacunacidn deberla ser pospuesta en caso de enfermedad febril o de infeccidn aguda,

Efoctos en la capacidad de manejo y uso de migquinas: :

VAXIGRIP no tiene influencia o tiene una influencia insignificante en la capacidad de manejo de vehicuios

y uso de maguinas.

ADVERTENCIAS
Sa ha establecido de manera definiiva que fa vacuna contra la gripe bajo su forma actual no es eficaz

cortra fodas las capas posibles de virus de la gripe, por 10 que solo se cbiendra una respuesta fnmune a
los componentes de la vaguna.

Aunque la vacunia arigripal puede eventualmente conlerer ung o dos antigenos similares a los
admiriistrados en afios previos, ia vacunacién anual es necesaria porgue la inmunidad adgquinda
disminuye en el afic subsecuente a |a vacunacisn.

LA VACUNA SOBRANTE DEL ANO 2012 NO DEBE USARSE PARA PROVEER LA PROTECCION
DURANTE LA ESTACIGN DE GRIPE 2013,

Si la vacuna s administrada a personas que padecen inmunodeficiencias o inmunosupresién (incluida ia
inmurosupresion causada por medicamentos), pueden tener una respuesta insuficiente a la vacunacion.
Al igual que con cualquier otra vacuna, 'a vacunacion con VAXIGRIP puede no proteger al 100% de
individuos susceptibles.

PRECAUCIONES

Se debe disponer de una soluciin de clomhidrato de epinefrina {1:1000) para tratar los casos de reaccidn
anafildctica a cualquiera de fos componentes de esta vacuna.

La vacunacion de pacientes con enfermedades severas acompafiadas de fiebra debe posponerse, a fin
da evilar gue se confundan fas manifestaciones de la enfermedad de base con posibles efactos adversos
de la vacuna.

No se recomienda la aplicacién de VAXIGRIP a pacientes que hayan tenida el sindrome de Guillain-Barré
porgue la vacuna pueds empearar s condicion. :

Aurique VAXIGRIP puede solo contener trazas residuales de formakiehido, neomicina y octoxingl-9,
usados durante el procesc de eisboracién, se debe informar gl médico responsabie de cualquier reacclén
alérgica previa a estos componentes (incluyendo hipersensibilidad a otros antibibti e fa misma clase

que neomicina).
AWAONTEMILONE  CHRISTIAR BUEZ
RA TECNICA APOBE é'
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Ar!tes de ia inyeccion de cuaiquier vacuna es conveniente tomar todas las precaticiones conocidas para
evitar los efecios secundarios. Examinar ios antecedentes ciinicos dei pacisnte con ai fin de asegurarse
de que no es sensible a la vacuna o a una vacuna similar, sus antecedentes de inmunizacion, estado de
salud actual (ver “Confraindicacionas”) y conocimiento de ia iiteratura actuai de la vacuna que se va &
usar. '

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

Las inyecciones intramusculares se deben administrar con cuidado en personas con trombocitopenia o
que sufran de problemas de coaguiacion, debido al riesgo de hemorragias que podrian ocurrir luego de fa
administracién intramuscular de esta vacuna.

Los pacientes, padres o tutores deben ser instruidos por el personal médico sobre los riesgos y
beneficios de la vacunacidn contra ia gripe y solicitarles que comuniquen cualquier efecte secundario
severo no detaliado en este prospecto.

EME 0 Y LACTANC|

Las vacunas antigripales inactivadas pueden ser usadas en todos ios estadios del embarazo. Hay
disponibies mayor cantidad de datos sobre seguridad para el segundo y tercer trimestre, comparados con
el primer frimestre, sin embargo, los datos del uso mundial de ia vacuna antigripai inactivada no indican
consecuencias adversas para el feto y la madre atribuibles a la vacuna.

VAXIGRIP puede ser utilizada durante la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los tratamientos inmunosuprescres y ia radicterapia pueden reducir o anular fa respuesta inmune a
VAXIGRIP.

Aunque se ha reporiado una inhibicidn del ciearance hepdtico de fenitoina, teofflina y warfarina fuego de
la administracién de ia vacuna antlgripal, estudios subsecuentes no han demostrado ninguna eviderncia
de efectos ne deseados relacionados con este hecho.

VAXIGRIP puede interferir con la interpretacidn de algunos tests de laboratoric. Después de iz
vacunacion se observaron reacciones falso-positivas en los tests seroldgicos en que se ust & método
ELiSA para ia deteccidn de anticuerpos contra HIVY1, Hepatitis C y HTLV, que no fueron confirmadas por
la reaccién de Western Blot. Estas reacciones falso-positivas se debieron a 1a respuesta igM inducida por
{a vacanacidn.

ADMINISTRACION SIMULTANEA CON OTRAS VACUNAS

Se puede admimstrar VAXIGRIP simuitdneamente con ofras vacunas actualimente en uso, utifizando
jeringas separadas y en diferentes sitios de inyeccion.

En general, ios adultos de riesgo que Henen indicacién para la vacunacitrt antineumocbecica
pulisacarida, tambien poseen indicacidn de vacunacion contra influenza. Los estudios cifnicos muestras
que ambas vacunias pueden ser administradas simuitdneamente usando jeringas v sitios diferentes.
Segtirt la ACIP las vacunas inactivadas usualmente no interfieren con la respuesta inmune a otras
vacunas inaclivadas o vivas v ios nifios con alto Hesge de complicaciones por gripe, incluyendo aqueilos
entre 6 y 23 meses de edad, pueden recibir la vacuna antigripal al mismo bempo gue recthen ofras
vacunaciones de rutina.

REACCIONES ADVERSAS
Como todo producto active, la administracion de esta vacuna puede producir en determinadas personas

efectos colaterales.
Las reacciones adversas estan categorizadas segun ia clase de sisternas de érganos del MedDRA

' acclones en of sitio de 3
ciones locales an ef sitio de Inyeccidn:

Muy frecuentes: eritema, dolor, induracion, edema (7).

Frecuentes: contusion y prurito ().

Reacclonas sistémicas:

Frecuentes: astenia, pirexia {temperatura oral >38°C), escalofrios, maiestar (1},

Bros
Reac

Desérdenes ds'la'sam y def sistema linfético:
Muy raras: trombocitopenia transitoria (cantidad insuficiente de determinados elementos de ia

sangre —plaquetas- que desempefian un importante papel en iz coagulacién), inflamacin
transitoria de ias giandulas del cuello, axila o ingie (linfoadenopatia transitoria).

Desérdenes del sistema Inmune:
Muy raras: Reactiones Alérgicas. prurito, rash erftematoso, urticaria, disnea, angicedema (edema

alérgico habituaimente iocalizado en fa cara o en cueiio), shock

a3 erviosg:
Frecuentes: dolores de cabeza (1).
Muy_raras: paresiesia (anomalia de \a percepcidn de ias sensaciones del tatto, dolorosas,
térmicas © vibratorias), sindrome de Gulain-Bamé, newrifis, neuralgia (dolor localizado en el
trayecto del nefvio), convulsiones, encefalomisiifis.

Desdrdenas ularas:
Muy raras; vasculis (inflamacitn de los vasos s ulneps), como pld e Henoch-
Schonlein, con dafio renal transitoric en algunos ¢asos. '
: EMILONE ¢
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de la el teii :
Frecuentes: aumento de la sudoracion (1),

Desdrdenes muscoloesqueléticos y_del tejfide conectivo:
Frecuentes: dolores musculares {miaigia), dolores articulares (artralgia) (1).

Cuaiquier efecto no deseado y molesto que no sea descripto en este prospecto debe ser notificade por ta
persona vacunada a su médico.

(1} De acuerdo con fos datos de estudios dinicos, Ja mayoria de estas reacciones edversas fueron de
infensidad leve & moderada, gerneralmente ocumeron dentro del dia postetior a la vacunacion y se
resplviaron dentro de los 3 dias.

Lista da excipientes con efecto conocido:sodie (clorure, fosfate disodico dihidratado), potasio (cloruro,
fosfato monopotasica)

SOBREDOSIS

No se cuenta con antecedentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciin, concurrir a Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologfa de;

Hospital de Padiatria Ricardo Gutiérez: (011) 4862-6666/2247

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

O comunicarse con e Departamento Mé&dlco de Sancfi Pasteur 8.A. (011) 4732-5800,

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodesis de 0,5 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
La vacuna VAXIGRIP debe ser conservada y transportada a una femperatura entre +2°C y +8°C. LA

CONGELAGCION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA.

PROTEGER DE LA LUZ

AGITESE ANTES DE USAR

Inspeccionar visualmente antes de la administracion.

La vacuna no debe utillzarse en caso de coloracidn o en presencia de particllas extrafias en la
suspension.

PERIODG DE VIDA {TiL
Utilizar solo hasta |z fecha autorizada que figura en la cgia

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIROS

Especialidad Medicinal Autorizada por ef Ministeric de Sakid
CERTIFICADO N° 46.650

Elaborada en Francia por SANOF] PASTEUR SA.
2, avenue Pont Pasteur — 68007 - Lyon — Francia

Representado en Argentina por
SANOFI| PASTEUR S.A. ‘
Int. Tomkinson 2054 (B1842EMU) San isidro — Pcia. de Buenos Aires

Direccién Técnica, Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N* 703 {esquina 5) - (1629) — Parque Industria Piar — Pcia. de Buenos Aires

ARG 1272012
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VAXIGRIP

VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
Temporada 2013
Suspensidn inyectable estéril
Para uso Intramuscular 0 Subcutaneo profundo

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION
SegUn recomendaciones de fa OMS para el Hemisferio Sur para ia Campafia 2013, cada dosis de 0.5 mi

contiene virus de influenza (inactivados, fraccionados) de las siguientes cepas™:

ACALIFORNLA/7/2000 (H1N1)pdma8 - cepa devivada utilizada NYMC X-179A, ........... SOOI 15 pug HA™

ANICTORIA/361/2011 (H3N2) - copa derivada UHIZAAE IVR-1B5 ............c. oo rer e on e sesssiss st et 15 pg HA™

BAMISCONSIN/A/2010 - cepa andloga utilizada NYMG BX-39 derivada de B/HUBE-WUJIAGANG/158/2009. ...... 15 ug HA®™
* propagados en huevos fertiizados de gallinas de grupo de pollas sanos.

** hemagiutininas

Exciplentes: Cada dosis de 0,5 ml contiene timerosal como conservador (2 pg) y solucién tamponada

{c.s.p. 0,5 mi),
Compasicién de | solucidp tamponada: Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato distdico dihidratado,

fosfato monopotasico, agua para inyectables,
VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, tales como ovoalburmna ¥ de neomicina, formaldehido y
octoxingl-8, usados durante el proceso de elaboracion.

ACCION TERAPEUTICA

Inmunizacién activa contra los virus de influenza Tipes A y B.
INDICACIONES

La dosis de 0,5 ml se recomienda para la prevencion de la gripe en personas a partir de los 36 meses de
edad, especialmente en aquelias personas con mayor riesgo de presentar complicaciones asociadas.

La ulilizacion de VAXIGRIP deberia basarse en lag Recomendaciones Oficiaies.

Adicionaimente, el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacién de Estados Unidos {Advisory
Committee on Immunization Practices: ACIF) recomienda desde el 2010 la vacunacién universal
antigripai para fodas las personas a partir de los 6 meses de edad con la dosificacitn recomendada para
cada grupo etireo.

DESCRIPCION

La vacuna viral contra la gripe, para uso intramuscular © subcutdneo profunde, es una suspension estéril
preparada a partir de virug de gripe propagados éh huevos embrionados de pollos, los cuales son
fraccionados, inactivados y purificados. ESta vacuna esta preparada con diferentes cepas da Myxovirus
influenzze, Los liquidos portadores del virus son fraccionados con octoxinol-9 e inactivados con
formaidehido 1y luego diluidos en solucidn saliha. La composicion y concentracion del antigeno
hemaglutining (HA) son actualizadas cada afio, segln los datos epidemicldgicos y de acuerdo a las
recomendaciones de la OMS

Para la temporada 2013 las cepas contenidas en la vacuna por recomendacion de la OMS para el
Hemisferio Sur son:

AJCALIFORNIA/7/2009 (H1N1)pdm089 - cepa derivada ulilizada NYMC X-179A

ANICTORIA/361/2011 (H3N2) - cepa derivada utilizada [VR-165

BMWISCONSIN/2010 - ceps andloga utizada NYMC BX-3% derivada de B/HUBEI-
WUJIAGANG/158/2009

CARA CTERISTICAS FARMACOLOGICAS | PROPIEDADES

TC : JO7B B 02
J ANTIINFECCIOSOS PARA USO SISTEMICOQ, JO7 (vacunas) B (vacunas antivirales) B vacunas contra
ta gripe 02 (influenza, antigeno purtficado).
Los virus de gripe tipo A se ciasifican en subtipos segun sus dos antigenos superficlales: Hemaglutininas
(H) ¥ Neuraminidasa (N). Existen tres subtipos de hemagiutininas {H1, H2 y H3) y dos sublipos de
neuraminidasa (N1 y N2) reconocidos como los tipos de gripe A gue han causado una amplia difusién de
la enfermedad. La inmunidad a estos antigenos -sobre tado a los antigenas de hemaglutininas- reduce {a
pasibilidad de confraer una infeccién con virus de la gripe y disminuye la severidad de la enfermedad si
€s que ocurre una infeccion. La infeccion con el virus de un subtipo provee escasa o nuta protecaion
contra virus de otros sublipos. Ademas, la variacidn antigénica dantro de un mismo subtipo puede ser tan
marcada, que an la infeccién o vacunacién con una cepa puede que no induzca inmunizacién para
cepas relacionadas del misme subtipo. Los virus de gripe tipo B también presentan varaciones
antigénicas aungue estos han demostrado mas estabilidad que los virus de gripe tipo A. Estas son las
razones por las cuales siguen ocumendo epidemias de enfermedades raspiratorias causadas por nuevas
variaciones del virus de la gripe. Los virus de gripe tipo B no han sido formalmente clasificados utiiizando
los antigenos de neuraminidasa. La vacuna contra l2 gripe se prepara a partir de virus inactivados,
altamente purificados y cultivades en huevos embrionados. Cada aflo la vacuna contiene tras cepas
virales (geheraimente dos de tipo A y una de tipo B) presentando las cepas virales que se cree puedan
causar epidemias ey la proxima estacion de la gripe.
VAXIGRIP es una vacunha indicada para la inmunizacién con
La influenza es una enfermedad respiratoria aguda causada
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y postracién, frecuentemente asociada con sinfomas sistémicos como Mialgia y dolor Y& Eabeza. En
algunos cascs, presenta un alto desgo de complicaciones como neumonla viral y bacteriana,

Durante las epidemias de gripe, 12 aita tasa de enfermedades agudas frae como resultado un incremento
en el nimero de visitas al médico, a consullorios extemos, visitas a lac salas de emergencia como
también un incremento en las hospitalizaciones para el cuidado de complicaciones de enfermedades de
las vias respiratorias inferiores.

E! efecto profector de VAXIGRIP aparece dentro de las 2 2 3 semanas después de ia vacunacidn ¥
persiste durante 6 2 12 meses. Por consiguiente, se recofnienda Ja revacunacion anuat durante el otofio,
que es la estacion que precede al periodo de mayor incidencia de ias infeccicnes gripales, a fin de
promover niveles adecuados de anticuespos en el momente oportuno. De todos modos puede aplicarse
la vacuna durante todo el inviemo.

POSOLOGIA

» Nifios de 6 a 35 mesas (inciusive)’ una dosis de 0,25 mi (Presentacion Peditrica).
Para nifios que no han sido vacunados previamente, una segunda dosis deberfa ser administrada
con uh infervalo de al mencs 4 samanas.

» Adultos v nifios a partir 36 meses de edad: deben usar la Presentacion Adulia{0,5 ml):
- De 36 meses 2 8 aftos de edad Inciusive: una dosis de 0,5 mi.

Para nifios que no han sido vacunados previaments, una segunda dosis deberia ser administrada
con un intervalo de al menos 4 semanas.

- Desde ics 9 aflos de edad en adelante: sOlo una dosis de 0,5 mil.
| METODO DE ADMINISTRACION

La vacuna debe ser administrada por via inframuscular o por via subcutanea profunda, NO UTILIZAR
POR ViA INTRAVENOSA

El sitio d& inyeccidn de preferencia es el misculo deltoides, en adultes y nifios mayores de 1 afic.

Para los nifios menocres de 1 afio el sitio de inyeccién de preferencia es ia seccién anterolateral del muslo.
La vacuna debe ser llevada a temperatura ambiente antes de ser utilizada.

Agitar antes de usar hasta obtener una suspension uniforme.

Después de agitar la suspensidn se presenta como un Kquido figeramente bianguecino y opalescente.
Inspeccionar visualmente antes de la administracion.
La vacuna no debe utiizarse en caso de coloracion o en presencia de pariiculas extrafias en la
suspansion.

El frasco mulidosis def cual se haya extraido una dosis debe ser utilizado dentro de los 7 dias y s6lo si ha
sido ‘conservado enire +2°C y +8°C (y protegido de la luz}

Para la extraccién de cada dosis v para cada paciente debe utilizarse una nueva jeringa estéril provista de

una nueva aguja estéril.
Entre las diferentes operaciones de extraccién y, en todos los casos, dentro de no mas de 5 minutos

luego de la extraccién de la diima dosis, el vial debe ser recolocado en un refrigerador para conservar el

producto a |2 temperatura de almacenamiento requerida, i.e. entre 2° C y 8° C {punca en un congelador)

Un vial multidosis parcialmente utilizado debe ser descartado inmediatamente si:

- las extracciones estériles de las dosis no fueran completamente observadas,

- existe alguna sospecha de que el vial utilizado parcigimente ha sido contaminado,

- existe svidencia visible de contaminacion, tal como un cambio en la apariencia o particulas ftotantes,

- en todos los casos el vial debe ser mantenido de acuerdo a ias condiciones estipuiadas en las
instruceiones del elaborador durante su periodo de aimacenarmiento.

Todo producto sin usar o material de descarte debe ser eliminado de acuerde con los requerimientos

locales

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a las sustancias activas, a cualquiera de oS excipientes inCitido el timerosal, o a
cuaiquiera -de los componentes que pueden estar presente como frazas, tal como huevo
(ovealbimina, protefnas de poilo), neomicina, formaldentdo y octoxinol-9.

- Lavacunacion deberfa ser pospuesta en caso de enfermedad febril o de infeccion aguda.

Efectos aen |la capacidad de mansjo y usc dé méguinag:

VAXIGRIP no tiene influencia o tiene una influencia insignificante en ia capactidad de manejo de vehlculos

y uso de maquinas.

ADVERTENCIAS
Se ha estabiecido de manera definitiva que la vacuna contra la gripe bajo su forma actual no es eficaz
contra todas as cepas posibles de virus de ia gripe, por lo que solo se oblendra una respuesta inmune a
los componentes de la vacuna.

Aunque la vacuna anfigripal puede evenfuaimente contener uno o dos antfgenas similares a ios
administrados en aftos previos, fa vacunacion anual es necesaria porque @ inmunidad adquirida
disminuye en el afic subsecuente a {a vacunacion.

LA VACUNA SOBRANTE DEL ANO 2042 NO DEBE USARSE PARA PROVEER LA PROTEGCION
DURANTE LA ESTACION DE GRIPE 2013.

Si la vacunia es administrada a personas que padecen inmunodeficiencias o inmunosupresion (incluida @
inmunosupresién causada por medicamentos}, pueden tener Kia respuesta insuficiente a la vacunacion,
Al igual que con cualQuier ofra vacuna, la vacunacion co VAXIGRIP puede no proteger ai 100% de
individuos susceptibles.

' ; E CH
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Se debe disponer de una solucion de clorhidrato de epinefrina {1:1000} para fratar los casos de reaccitn

anafifactica a cualquiera de Jos componentes de esta vacuna,

La vapunacicn de pacienies con enfermedades severas acompafiadas de fiebre debe posponerse, a2 fin

g: r,twtar que se confundan las manifestaciones de la enfermedad de base con posibles efectos adversos
a vacuna,

No se recomienda la aplicacién de VAXIGRIP a pacientes que hayan tenido ef sindrome de Guillain-Barré

porque la vacuna puede empeorar su condicitn,

Aungue VAXIGRIP puade solo contener frazas residuales de formaldehido, neomicina ¥y octoxingl-9,

usados durante el procese de slaboracion, se debe informar al médico responsable de cualquier reaccion

alérgica previa a estos componentes (incluyendo hipersensibilidad a otros antibitticos de la misma clase

que neomicina}.

Esta vacuna contiene tiomersal (componente organcmercurial), como conservante v es posible que

ocurra uha reaccion alérgica a este componente.

Antes de la inyeccién de cualquier vacuna es conveniente tomar todas lag 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 inmunizacion, estado de

salud actual (ver “Contraindicaciones™ y conocimiento de ia literatura actual de la vacuna que se va a

usar.

Se deben tomar precauciones para no inyectar la vacuna en un vasc sangulneo.

Las inyecciones intramusculares se deben administrar con cuidade en personas con trombocitopenia o

que sufran de problemas de coaguiacion, debido al riesgo de hemorragias que podrian ocurrir juege de fa

administracion intramuscular de esta vacuna.

Sa deben ulitizar jeringas y agujas nuevas y esténles para cada paciente con el fin de prevenir la

transmision de la hepatitis o cualquier otro agente infecciosc de una persona a obra. Las agujas no se

‘| deben volver a tapar y deben ser desechadas de acuerdo con las directivas sobre ios desperdicios

bioltgicos peligrosos.

Los pacientes, padres o tulores deben ser instruidos por el personal médico sobre los riesgos ¥

beneficios de la vacunacién contra la gripe y solicitarles que comuniquen cualquier efecto secundario

severa ho detallado en este prospecto.

EMBARAZ0 Y LACTANCIA

Las vacunas antigripales inactivadas pueden ser usadas en todos los estadlos del embarazo. Hay
disponibles mayor cantidad de datos sobre segundad para el segundo y lercer trimestre, comparados con
el primer frimestre, sin embargo, los datos del uso mundial de la vacuna antigripal inactivada no indican
consecuencias adversas para e feto y la madre atribuibles a la vacuna.

VAXIGRIP puede ser utilizada durante i3 iactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los tratamientos inmunosupresores ¥ (a radicterapia pueden reducir o anular [a respuesta inmune a
VAXIGRIP.

Aunqgue se ha reportado una inhibiclén del clearance hepdtico de fenitofna, teofilina y warfarina luego de
la administracidn de la vacuna antigripal, estudios subsecuentes no han demostrado ninguna evidencia
de efectos no deseados relacionados con este hecho.

VAXIGRIP puede interferir con la interpretacidn de algunos fests de laboratorio. Después de Ia
vacunacion se observaron reacciones falso-positivas en ios tests seroldgicos en que se usd el método
ELISA para la deteccién de anticuerpos contra HIV1, Hepatitis C y HTLV, gue no fueron confimadas por
la reaccidn de Westem Blot. Estas reactiones falso-positivas se debieron a la respuesta igM inducida por
la vacunacion.

DMINIS HMULT. CON VACUNAS
Se puede administrar VAXJIGRIP simultdneamente con otras vacunas actualmente en uso, ufilizando
jeringas separadas ¥ en diferentes sitios de inyeccion.
En generai, ios aduftos de riesgo que tienen indicacidh para fa vacunacion antineumocéccica
polisacérida, también poseen indicacidn de vacunacitn conira influenza. Los estudios cilnicos muestras
gue ambas vacunas pueden ser administradas simultaneamente usando jenringas y sitios diferentes.
Segin ia ACIP las vacunas inactivadas usualmente no interfieren con la respuesta inmune a ofras
vacunas inactivadas o vivas y los niftos con alto riesgo de complicaciones por gripe, incluyendo aquealios
entre 6 y 23 meses de edad, pueden recibir la vacuna antigripal al mismo tiempo que reciben ofras
vacuhaciones de rufina.

REACCIONES ADVERSAS
Como todo producto activo, la administracion de esta vacuna puede producir en determinadas personas

efectos colaterales.
Las reacciones adversas estdn categorizadas segin la clase de sistemas de drganos del MedDRA
Dasérdenes generamies y reacciones en ¢f sitio de administracién:

Reacciones locaios en of sitlo de inyeccion:

Muy frecuentes: eritema, dolor, induracion, edema (1}
Frecuentes: contusion y prurito (7).

Reacclones sistémicas:

Frecuentes: astenia, pirexia (teraperatura oral >38°C), escyl

Desérgenes de la sangre v del sistoma Hinfético:

ds, malestar (7).

M\l A | RADO
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Muy raras: trombocitopenia transitona (cantidad insuficiente de determinados elementos agﬁaﬁsa'ngre -
plaquetas- que desempefian un importante papel en la coagulacitn}, inflamacién fransitoria de las
gléndulas de! cuelio, axila o ingie {finfoadenopatfa transitoria),

Degsdérdenes del sistema inmuny:

Muy raras: Reacciones Alérgicas: prutito, rash eritematosa, urticaria, disnea, angioedema {edema
aksrgico habitualments localizado en Ia cara o en cuello), shock

Desordenes del sistema nervieso:

Erecuentes: dolores de cabeza (7).

Muy raras: parestesia (anomalla de la percepcién de ias sensaciones del tacto, dalorosas, térmicas o
vibratenias), sindrome de Guillain-Bamé, neunttis, neuralgia (dolor localizado en el trayecto del nervig),
cenvulsiones, encefalomielitis,

Degordenes yascylares: '

Muy raras: vasculitis (inflamacidn de los vasos sangufneos), como plrpura de Henoch-Schonlein, con
dafo renal transitorio en algunos casos.

as de la ol tefldo s neo:
Erecyentes: aumento de la sudoracion (1),
Degdrdenes muscofoasgueléticos v _de] fejido conectivo:

Frecuentes: dolores muscuiares (mialgia), dolores articulares (artralgia) (1).

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

(1) Da acverdo con los dafos de estudios clinicos, la mayorfa da eslas reacciones adversas fueron de
intensidad leve a moderada, gensraimente ocurmeron dentro del dfa posterior a la vacunacion y se
msolvieron dentra de los 3 dias.

Esta vacuna contiene timerosal come conservante y por lo tanto es posible que ocurran reacciones
alérgicas a este componente.

Lista de excipientes ¢on efecto conggido: timerosal, sodie (clorure, fosfato disédico dihidratado), potasio
(cloruro, fosfato monopotasico)

SOBREDOSIS

No se cuenta con antecedentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologla de: '

Hospital de Padiatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4669-7777.

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

PRESENTACI S
Frasco multidosis de 5 ml conteniendo 10 dosis de vacuna.
Frasco multidosis de 10 ml conteniendo 20 dosis de vacuna de USO EXCLUSIVG HOSPITALARIO

CONDICIONES D RVACION Y A NAMIENTO

La vacuna VAXIGRIP debe ser conservada y transportada a una temperatura entre +2°C y +8°C, LA
CONGELACION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA,

PROTEGER DE LA LUZ -

Una vez abierta la presentacitn, debe emplearse dentro de los 7 dias, y solamente si ha sido conservada
entre +2°C y + B°C y protegido de la uz.

AGITESE ANTES DE USAR

Inspeccicnar visualmente antes de la administracion,

La vacuna no debe utilizarse en caso de coloracidn o en présencia de particulas extrafias en la
suspension.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utiiizar solo hasia la fecha autorizada gue figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por &l Ministerio de Salud
CERTIFICADD N° 46.850

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur
SANOF! PASTEUR. S.A.
2, avenue Pont Pasteur — 69007 - Lyon = Francia

Representado en Argentina por

Sancfi Pasteur S.A.

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

Direccitn Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (ssquina 5) — (1629} — Parque Industrial Pilar— Pcia. de Buencs Aires

ARG 1212012
W \./ IgGUEZ
RSA.
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Proyecto de prospscto
VAXIGRIP JUNIOR
(Uso pediétrico)
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADQS
Temporada 2013
Suspensian inyectable estéril
Para uso Intramuscular o Subcutineo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION

Segiin recomendaciones de la OMS para el Hemisferic Sur para la Campaiia 2013, cada dosis de 0,25

m] contiene virus de influenza (inactivados, fraccionados) de las s:gmentes cepas*.

AICALIFORNIATIZ008 {H1N1)pdmO% - cepa derivada utilizada NYMC X-179A .. - . 1.5 pg HA™

AVICTORIA/3S1/2011 {H3N2) - cepa derivada utilizada IVR-165 .. " . 1.5 g HA™

BANISCONSIN/1/2010 - cepa andloga utifizada NYMC BX-39 denvada de BMUBEI-WUJ!AGANGHS&’ZOO@ 7.5 ug HA™
* propagados en huevos fertilizados de gallinas de grupo de pollos sanos.

** hemaglutininas

Excipientes: Cada dosis vacunante (8,25 mi) contiene solucion tamponada {c.5.p. 0,25 ml).

Composicidn de la solucién tamponada; Cloruro de sodio, clorure de potasio, fosfato distdico

dihidratado, fosfato monopotdsico, agua para inyectables.

VAXIGRIP JUNIOR puede contener residuos de huevo, como ovoalbimina, y de neomicina

formaldehido y octoxincl-8, usados durante &f proceso de elaboracion.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién activa contra los virus de influenza Tipos Ay B

INDICACIONES
Esta presentacién se recomienda para la prevencién de la gripe en nifios de 5§ meses a 35 meses
(inclusive), especialmente en aquslias personas con mayor fiesgo de presentar complicaciones
asociadas.

La utilizacion de VAXIGRIP JUNIOR deberia basarse en las Recomendaciones Oficiales
Adicionalmente, el Comité Asesor sobre Praclicas de inmunizacién de Estados Uridos (Advisory
Committes on immurization Practices: ACIP) recomisnda desde el 2010 fe vacunacién universal antigripal para
lodas las personas a partir de los 6 meses de edad con la dosificacién recomendada para cada grupo etéreo.

PCION
La vacuna viral conlra la gripe, para uso intramuscular o subcutdnec profundo, es una suspensitn
esténl preparada a partir de virus de gripe propagados en huevos embricnados de pollo, los cuales son
fraccicnados, inactivados y purificados. Esta vacuna esta preparada con diferentes cepas de Myxovirus
infliusnzae. Los liquides portadores del virus son fraccionades con octoxinol9 & inactivades con
formaldehido y iego diluidos en solucion safina. La compasicién y concentracion del antigeno
hemaglutinina {HA) son actualizadas cada aho, segun los datos epidemioidgicos y de acuerdo a las
recomeridaciones de la OMS
Para ia temporada 2013 [as cepas contenidas en |a vacuna por reconmndacbn de ta OMS para el
Hemisferio Sur son:
AICALIFORNIAM7/2009 (H1N1)pdm08 - cepa derivada ufilizada NYMC X-179A
ANICTORIA/361/2011 (H3N2) - cepa denivada utilizada [VR-165
BAWISCONSIN/A/201C - cepa analoga utiizada NYMC BX-3¢ derivada de B/HUBEL-
WUJAGANG/58/2009

TICAS F, cord PROP!EDADES
Codigo ATC : J07B B 02
J ANTIINFECCIOSOS PARA USQ SISTEMICO. JO7 {vacunas} B (vacunas antivirales) B vacunas
contra la gripe (infuenza, antigeno punficado}.
Los virus de gripe tipp A se clasifican en subtipos segin sus dos antigenos superficiales:
Hemaglutininas {H) y Neuraminidasa {N). Existen tres subtipos de hemaglutininas (H,, H; ¥ Ha) y dos
subtipos de neuraminidasa (N, ¥ N2) reconocideos como los tipos de gripe A que han causado una
amplia difusion de la enfermedad. La inmunidad a estos antigenos -sobre todo a los antigenos de
hernaglutininas- reduce e posibilidad de confraer una infeccidn con virus de Ja gripe y disminuye la severidad
de la enfermedad si s que ocurre una infeccion. La infeccion con el virus de un subtipo provee escasa
o nula proteccién contra virus de otros subtipos. Ademnds, la variacion antigénica dentro de un mismo
subtipo puede ser tan marcada, gque aur 1a infeccidn o vacunacion con una cepa puede que no induzca
inmunizacidn para cepas relacionadas del mismo subtipo, Los virus de gripe tipo B tambiént presentan
variaciones antigénicas aungue estos han demostrado mas estabilidad que los virus de gripe tipo A
Estas son las razones por las cuales siguen ocuniendg”@pidemias de enfermedades respiratorias
causadas por nuevas varaciones del virus de la grige. Hos virus de gripe lipo B no han sido
formalmenie clasificados ullizando los antigenos de geuraminidasa. La vacuna ta gfipe se
prepara a partir de virus inactivados, altamente purificados y fuitivados en huev ados. Cada
(NYEMILONE  CHRI NGUEZ

RPrRA TECMICH APDBE
MJ A TECMCR  awows paSTROR 8.0,




ORIGINAL

afio la vacuna contieng tres cepas virales (generalmente das de tipo A y uno de tipo B) presentando jas
cepas virales que se cree puedan causar epidemias en la préxima estacion de fa gripe.

VAXIGRIP JUNIOR es una vacuna indicada pars #a inmunizacién contra fa influenza, también
denominada gripe. La influenza es una enfermedad respiratoria aguda causada por Myxovirus
influenzae, que provoca fiebre y postracién, frecusntemente ascciada con sintomas sistémicos como
mialgiz y dolor de cabeza. En algunos cases, presenta un aMo riesgo de complicaciones como
neumania viral y bacteriana.

Durante las epidemias de gripe, fa altz tasa de enfermedades agudas trae como resuitado un
incremento en el nimero de visitas al médico, a consultorios externos, visitas a ias sajas de emergencia
como también un incremento en ias hospitalizaciones para e cuidado de complicaciones de
enfermedades de las vias respiratorias inferiores.

El efecto protector de VAXIGRIP JUNIOR aparece dentro de ias 2 a 3 semanas después de la
vacunacion y persiste durante 6 2 12 meses. Por consiguiente, se recomienda la revacunacién anual
durante el otofto, que es la estacion que precede al periodo de mayor incidencia de las infecciones
gripales, a fin de promover niveles adecuados de anticuerpos en el momento oportuno. De todos modos
puede aplicarse Ia vacuria durante todo €i inviemo

POSOLOGIA

- Niftes de 6 meses a 35 meses finclusive): dos inyecciones de 0,25 ml con un intervalo de por ko
mencs 4 semanas. La segunda dosis no es Necesaria si el nifio ha recibido anteriormente dos dosis
de vacuna antigripal con un intervaio de al menos 4 semanas en una temporada previa de gripe.

- Niiios desde ios 38 meses y Adultos: deben usar la presentacién adulta (0,5 mi).

La seguridad y eficacia de VAXIGRIP JUNIOR ng ha sido establecida en nifios menores de 6 meses.
No hay datos dispanibles.

METODO DE ADMINISTRACION
La vacuna debe ser administrada por via intramuscular o por via subcutanea profunda. NO UTILIZAR

POR ViA INTRAVENOSA

£t sitio de inyeccion de preferencia es el masculo delteides. En adultos y nifios mayores de 1 aflo.

F’amaI los nifios menores de 1 afio el sitio de inyeccidn de preferencia es la seccidn anterolateral del
musio.

La vacuna debe ser ilevada a temperatura ambiente antes de ser utilizada.

Agitar antes de usar.

Después de agitar ia suspension se presenta como un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.
Inspaccionar visualmente antes de la administracion.

La vacuna no debe utilizarse en caso de coioracion o en presencia de particulas extrafas en Ia
suspension.

Toda producto sin usar o material de descarte debe ser eliminado de acuerdo con los requirimientos
locales

DICACIONES
- Hipersensibilidad a jas suslancias activas, a cualguiera de los excipienies, o a cualquiera de s
componentes que pueden estar presente como trazas, al como hueve {ovoaiblmina, proteinas de
pallo}, neomicina, formaldehido y octoxinol-9.
- Lavacunacion deberla ser pospuesta en caso de enfermedad febril o de infeccion aguda.

ADVERTENCIAS
Se ha establecido de manera definitiva que la vacuna contra la gripe bajo su forma gctual fio es eficaz

contra todas las cepas posibles de virus de la gripe, por ko que solo se ablendra una respuesta inmune
a los componentes de la vacuna.

Aungue la vacuna antigripai puede eventualmente contener upo o dos antigenos Similares a los
administrades en afios previos, i@ vacunacidn anuai es necesaria porgue la inmunidad adquirida
disminuye en el ao subsecuente a ia vagunacidn.

LA VACUNA SOBRANTE DEL ANQ 2012 NO DEBE USARSE PARA PROVEER LA PROTECCION
DURANTE LA ESTACION DE GRIPE 2013

Si la vacuna es adminisirada a personas gue padecen inmunodeficiencias o inmunosupresion (incluida
la inmunosupresién causada por medicamentos), pueden tener una respuesta insuficiente a la
vacunacion.

Al igual que con cualquier ofra vacuna, la vacunacion con VAXIGRIP JUNIOR puede no proteger al
100% de individuos susceplibles.

PRECAUCIONES
Se deba disponer de una solucidn de clorhidrato de epinefrina (1: 1000} para tratar los casos de reaccion

anafiléctica a cualquiera de los componentes de esta vacuna.

La vacunacion de pacientes con enfermedades severas acompaftadas de fiebre debe posponerse, a fin
de evitar que se confundan fas manifestacionas de la enfermedad de base con posibles efectos
adversos de ia vacuna.
No se recomienda ia apiicacion de VAXIGRIP JUNIOR a pal
Guillain-Barré porque ia vacuha puede empearar su condicion|
Aungue VAXIGRIP JUNIOR puede sole contener trazas rg
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Frecyentes: aumento de ia sudoracidn (1).

BSOIOBNES L3 *i (18 18y - 0.
Frecuentes: doloras musculares {mialgia}, doiores articulares (ariralgia) {1).
Cuslquier efecto no deseado y molesto que no sea descripto en este prospecto debe ser notificado por fa
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octoxinot-9, usados durante el proceso de. elaboracion, se debe informar al médico responsable de
cualquier reaccion alérgica previa (incluyendo hipersensibilidad a otros antibiticos de la misma clase
gue nesmicina).

Antes de la inyaccién de cualquier vacuna es convenianie tomar fodas les precauciones conacidas para
evitar los efectos secundarnios. Examinar los antecedentes clinicos del paciente con el fin de asegurarse
de que no es sensible a [a vacuna o a una vacuna similar, sus antecedentes de inmunizacién, estado de
salud actual {ver “Contraindicacionas”} y conocimiento de ia [iteratura actual de la vacuna que se va a
Legar.

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

Las inyecciones intramuscilares se deben administrar con cuidado en personas con trombocitopenia o
que sufran de problemas de coaguiacién, debido al riesgo de hemorragias que podrian ocurrir iuego de
ia administracién intramuscuiar da ssta vacuna,

Los pacientes, padres 0 t{utores deben ser instruidos por el personal médico sobre ios riesgos y
beneficios de la vacunacidon contra la grpe y solicitarles que comuniguen cualquier efecto secundario
severo no detallado en este prospecto.

INTERACCIONES ME ENT

Los tratamientos inmunosupresores y ia radiclerapia pueden reducir o anuler la respuesta inmune a
VAXIGRIP JUNIOR.

Aunque se ha reportado una inhibicion def clearance hepdtico de fenltoina, teofilina y warfarina luego
de ia administracioh de Ia vacuna antigripal, estudios subsecusnies no han demosirado ninguna
evidencia de efectos no deseados relacionados con este hecho.

VAXIGRIP JUNIOR puede interferir con ta interpretacion de algunos tests de laboratorio. Después de la
vacunacion se observaron reacciones falso-positivas en los tests seroligicos en que se usé sl métoda
ELISA para ia deteccidn de anticuerpos contra HIV1, hepatitis C y HTLVE, que no fueron confirmadas
por la reaccion de Westem Biot, Estas reacciones falso-positivas se debieron a la respuesta IgM
inducida por la vacunacion,

ADMINISTRAC LTANEA CON OTRAS VACUNAS

Se puede administrar VAXIGRIP JUNIOR simuitdneamente con ofras vacunas actualmente en uso,
utitizands jeringas separadas y en diferentes sitios de inyeccién.

Para ios grupos adultos de riesgo que tienen indicacién para la vacunacién neumocdcica de
polisaciridos y para inflzenza se superponen considerablemente. Los estudios clinicos muestras que
ambas vacunas pueden ser administradas simultaneamente usando jeringas y sitios diferentes.

Segin el ACIP las vacunas inactivadas usualmente no interfieren con la respuesta inmune a ofras
vacunas inactivadas o vivas y los nifios con alto riesgo de complicaciones por gripe, incityendo aqueilos
entre 6 y 23 meses de edad, pueden recibir Ia vacuna antigripal al mismo tiempe que reciban ofras
vacunacienes de futina.

REA

Carno todo producto activo, ia administracion de esta vacuna puede producir en delerminadas personas
efectos coiaterales.

Las reacciones adversas estan categorizadas segtn ia clase de sistemas de 6rganos del MedDRA

pras goeneralas Fosal oS & .’ g 1D O
- as /ocales en el sitio de inyeccitn.
Muy frecuentes: eritema, doior, induracikdn, edema {1).
Frecuentas: contusiOn y prurito (7).
- Reacciones sistémicas.
Frecusntes: astenia, pirexia (temperatura oral >38°C), escalofrios, malestar (1),

Desdrdenes de le sangre y del sistema linfético:

Muy raras: trombocitopenia transitoria (cantidad insuficiente de deferminados efementos de la sangfe —
plaquetas- que desempefan un importante papel en la coagulacion), inflamacion transitoria de las
gianduias dei cuello, axda o ingle {linfoadenopatla transitoria).




VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
Temporada 2013
Suspensién inyectable estéril
Para uso Intramuscular o Subcutaneo profundo

1 Jeringa prellenada con 0,5 mi

Industria de origen: Francesa Venia bajo receta

COMPOSICION
Segin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Campana 2013, cada dosis de 0,5 mi

contiene virus de influenza (inactivados, fraccionados) de las sigulentes cepas™

AICALIFORNIAST/Z009 {H1N1)pdm(8 - cepa derivada utilizadg NYMC X-178A ... . 15 pg HA*
ANICTORIA/361/2011 {H3N2) - cepa derivada utiizada IVR-165 ., .15 pg HA™
BANVISCONSIN/1/2010 - capa anbloge utilizada NYMC BX-39 dertvada de B:‘HUBE! WUJiAGANGMSMODG « 18 g HAM

* propagados en huevos fertiizados de gailinas de grupe de pollos sanos.
** hemaglutininas

Exciplentes: Cada dosis da 0,5 mi contiene solucion tamponada {c.s.p. 0,5 mi).

Compasicion de la solucidn tamponada; Clorure de sodio, cloruro de potasio, fosfato disddice dihidratado,
fosfato monopotésico, agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como ovoaibimina, y de neomicina, formaidehido y
octoxinoi-9, usados durante el proceso de elaboracion.

POSOLOGIA: Leer atentamente el prospecto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
La vacuna VAXIGRIP debe ser conservada y franspoertada a una temperatura entre +2°C y +8°C.

LA CONGELACION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA.

PROTEGER DE LA LUZ AGITESE ANTES DE USAR. inspeccionar visualmenta antes de la
administracién. La vacuna no debe utilizarse en caso de coioracién o en presencia de particuias extrafias
€n fa suspension.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por et Ministerio de Saiud
CERTIFICADO N° 46.650

Etaborada en Francia por Sanofi Pasteur
SANOQOFI PASTEUR. S.A.
2, avenue Pont Pasteur — 69007 — Lyon — Franc:a

Representado en Argentina por

Sanofi Pasteur S.A,

int. Tomkinsen 2054 (B1642EMU) San Isidro — Pcia. de Buenos Aires

Direccidn Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Caile 8 N 703 (esquina 5) — {1629) - Parque Industriai Pilar — Pcia. de Buenos Aires

ARG 1272012
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VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
Temporada 2013
Suspensidn inyectable estéril
Para uso Intramuscular o Subcutaneo profundo

Frasco multidosis de 5 mi conteniendo 10 dosis de vacuna
industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION
Segin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para fa Campafia 2013, cada dosis de 0,5 mi
contiene virus de influenza {inactivados, fraccionados) de las siguientes capas®:

AJCALIFORNIAST/2006 (HINT)pdm09 - cepa derivada utilizada NYMC X-179A
ANVICTORIAE1/2011 {H3N2) - cepa derivada utilizada VR-165 o 15 ug HA®
B/WISCONSINA/2010 - capa andloga utilizadz NYMC BX-32 derivads de B."HUBEI-WUJFAGANGM 58!2009 ....... 15 pg HA™

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

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiens timerosal como conservador {2 yig) y solucion tamponada
(¢.s.p. 0,5 ml).

Compgsicton de la solucidn tamponada: Cloniro de sodio, cloruro de potasio, fosfato disédico dihidratado,
fosfato monopotasico, agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener irazas de hueve, como ovoalbimina, y de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, usados durante el proceso de alaboracién.

POSOLOGIA: Leer ateniamenie el prospecto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y AL MACENAMIENTO

La vacuna VAXIGRIP dabe ser conservada y fransportada a una temperatura entre +2°C y +8°C,

1 & CONGELACION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA.

PROTEGER DE LA LUZ.

Una vez abierta |a presentacion, debe emplearse dentro de los 7 dias, y solamente si ha sido conservada
anfre +2°C y + 8°C y protegido de la fuz.

AGITESE ANTES DE USAR.

Inspeccionar visualmente antes de la administracion, La vacuna no debe utilizarse en caso de coloracion
0 en presencia de panticulas exirafias en la suspension.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Minisierio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur
SANOF| PASTEUR. S.A.
2, avenue Ponf Pasteur - 89007 — Lyon - Francla

Representado en Argentina por

Sanofi Pasteur S.A

Int. Tomkinson 2854 (B1642EMU) San Isidro — Pcia. de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle B N® 703 (esquina 5) — (1629} — Parque Industrial Pilar — Pcia. de Buenos Aires

ARG 1242012

Nota; idéntico textc se ulilizara para el frasco multidosis de 10 ml conteniendo 20 dosis de vacuna de
US0 EXCLUSIVO HOSPITALARIO
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VAXIGRIP JUNIOR
(Uso pediatrico)
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
Temporada 2012

Suspension inyectable estdril
Para use Intramuscular o Subcutaneo profundo

1 jeringa prellenada con 1 dosis (0,25 ml)

Industria de origen; Francesa Verita bajo receta

| COMPOSICION
Segun recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Campafia 2013, cada dosis de 0,25

ml contiene virus de influenza (inactivados, fraccionados) de las siguientes cepas™:

AICALIFORNIA/7/2009 (H1N1)pdm0® - cepa derivada utiizada NYMC X-179A ......c.c.cccc. vooccemre, . 7.5 g HA®
AMCTORIA/IE1/2011 (H3NZ) - cepa deriveda utilizada IVR-185 .. . 7,5 ug HA™
BANISCONSIN/1/2010 - cepa andloga ullizada NYMC BX-39 derivade de B/HUBEI-WUJIAGANGH58/2009... 7.5 g HA®*

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

** hemaglutininas

Excipientes: Cada dosis vacunante (0,25 mi) contiene solucién tampoenada (c.s.p. 0,25 mi).
Composicidn de la_soluckdn tamponada. Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato disddico

dihidratado, fosfato monopotasico, agua para Inyectables.

VAXIGRIP JUNIOR puede contener residuos de huevo, como ovoalbimina, y de neomicina,
formaldehido y octoxinol-9, usadoa durante el proceso de elaboracién.

PQSOLOGIA: Leer atentamente el prospecto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
La vacuna VAXIGRIP JUNIOR debe ser conservada y transportada a una temperatura entre +2°C y

+B*C.

LA CONGELACION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA.

PROTEGER DE LA LUZ.

AGITESE ANTES DE USAR.

Inspeccionar visuaimente antes de la administracion.

La vacuna no debe utiizarse en caso de coloracitn o en presencia de particufas extrafias en la
suspensidn.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650 .

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur
SANCFI| PASTEUR. S.A.
2, avenue Pont Pasteur — 69007 — Lyon — Francia

Representado en Argentina por

Sanofi Pasteur SA. -

int. Tomkinson 2064 (B1842EMU} San Isidro — Pcia. de Buenos Aires

Direccidn Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG 1272012
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