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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-512-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 13 de Enero de 2024

Referencia: 1-47-2002-000799-23-7

VISTO e Expediente N° 1-47-2002-000799-23-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SINERGIUM BIOTECH S.A. solicit6 la actualizacién de cepas para la
temporada 2024 para €l hemisferio sur y la consiguiente autorizacion de nuevos rétulos y prospectos para las
vacunas VIRAFLU - VIRAFLU PEDIATRICA / VACUNA ANTI INFLUENZA, ANTIGENOS DE
SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B, autorizadas segun Certificado N° 56.727.

Que como surge de la documentacién aportada, se han satisfecho los requisitos establecidos para la autorizacion
de la actualizacion anual en la composicién de las cepas virales de vacunas parala gripe estacional y cumplimenta
las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud para lainclusion de las cepas en las formulaciones
de vacunas contra la gripe para el hemisferio sur, confirmadas por el Comité Australiano de Vacunas (AIVC) de
la Agencia de Medicamentos de Austraia (TGA).

Que conforme a Informe de Evaluacion emitido pudo constatarse que la documentacion presentada, incluyendo
los rétulos y prospectos del producto, permite sustentar 1o peticionado.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por €llo,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma SINERGIUM BIOTECH S.A. la actualizacion de cepas para la temporada
2024 del hemisferio sur paralavacuna VIRAFLU - VIRAFLU PEDIATRICA / VACUNA ANTI INFLUENZA,
ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A Y B, autorizadas segun Certificado N° 56.727, cuyas
formulaciones en 1o sucesivo quedaran integradas segun: “VIRAFLU (0.5 ml): A/Victoria/l4897/2022 (H1N1)
pdmO09 - (cepa andloga: A/Victoriald897/2022, IVR-238) 15 ug de hemaglutinina por dosis, A/Thailand/8/2022
(H3N2)- (cepa andloga: A/Thailand/8/2022, I1VR-237) 15 pg de hemaglutinina por dosis,
B/Austrial1359417/2021 (lingje B/Victoria) - (cepa andoga: B/Austrial1359417/2021, BVR- 26) 15 ug de
hemaglutinina por dosis; VIRAFLU PEDIATRICA (0.25 ml): A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdmQ9 - (cepa
andoga: A/Victoriald897/2022, 1IVR-238) 7,5 ug de hemaglutinina por dosis, A/Thailand/8/2022 (H3N2)- (cepa
andloga: A/Thailand/8/2022, 1VR-237) 7,5 ug de hemaglutinina por dosis, B/Austrial1359417/2021 (lingje
B/Victoria) - (cepaanaoga: B/Austrial1359417/2021, BV R- 26) 7,5 ug de hemaglutinina por dosis’.

ARTICULO 2°.- Autorizase |os nuevos rétulos y prospectos siendo |os textos |os aportados como documentos | F-
2024-00299064-APN-DECBR#ANMAT e IF-2024-00298967-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 56.727, cuando e mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese. Notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion, rétulos y
prospectos. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-2002-000799-23-7
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Sinergium
Biotech

Cuidamos la salud,
preservamos la vida.

PROYECTO DE ROTULOS:
- Estuche Secundario -
(Frente)

VIRAFLU®
Vacuna Anti Influenza (Antigenos de superficie inactivados)

Cepas OMS
temporada 2024
para hemisferio sur

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,5mL)

Escanear el codigo QR
para acceder al prospecto
(CODIGO QR)
https://www.sinergiumbiotech.com/

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

(Dorso)

Formula: Una dosis (0,5 ml) contiene:

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - (cepa andloga: A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 microgramos HA*;

A/Thailand/8/2022 (H3N2) - (cepa analoga: A/Thailand/8/2022, IVR-237)

15 microgramos HA*;

B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria) - (cepa analoga: B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

Excipientes: Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato de potasio dihidrogenado, fosfato
disodico dihidratado, cloruro de magnesio, cloruro de calcio, agua para inyectables c.s.p. 0,5 ml.

Administracién: Por inyecciéon intramuscular o subcutdnea profunda. Suspension estéril
inyectable.
La vacuna debera administrarse a temperatura ambiente.

Ruta Panamericana.Km 38,7. Garin.

CP 1619. Buenos Aires. Argentina |F-2024-00299064-APN-DECBR#ANMAT
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Sinergium
Biotech

Cuidamos la salud,
preservamos la vida.

Posologia: Segun prescripcion médica, leer atentamente el prospecto interno. Agitar la jeringa
antes del uso. No inyectar por 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 estuche intacto. No utilizar el producto luego de la fecha de su vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 56.727

Elaborado en:
Sinergium Biotech S.A. Ruta 9 Km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.
Director Técnico: Sebastian Enrique Comellas — Farmacéutico

(Lateral Largo 1)

VIRAFLU ®
Vacuna Anti Influenza
(Antigenos de superficie inactivados)

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,5 mL)

Cepas OMS
temporada 2024 para hemisferio sur

(Lateral Largo 2)

VIRAFLU ®
Vacuna Anti Influenza
(Antigenos de superficie inactivados)

(Lateral Apertura)

VIRAFLU ®
Vacuna Anti Influenza
(Antigenos de superficie inactivados)

Ruta Panamericana.Km 38,7. Garin.

CP 1619. Buenos Aires. Argentina |F-2024-00299064-APN-DECBR#ANMAT
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- Etiqueta -

VIRAFLU®

Vacuna Anti Influenza

Antigenos de superficie inactivados
CEPAS OMS/ TEMPORADA 2024
PARA HEMISFERIO SUR

1 dosis (0,5 ml)

Inyeccidn intramuscular o subcutanea profunda.
Agite antes de usar.

Conservar en refrigerador (+2°C/+8°C).

No congelar. Proteger de la luz.

Elaborado en: Sinergium Biotech S.A.
Argentina.

Certificado N° 56.727

Lote:
Vto.:

Ruta Panamericana. Km 38,7. Garin. T (5411) 3220.7300
CP 1619. Buenos Aires. Argentina
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Sinergium
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Cuidamos la salud,
preservamos la vida.

PROYECTO DE ROTULOS (Presentacion pediatrica):
- Estuche Secundario -
(Frente)

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

Cepas OMS
temporada 2024
para hemisferio sur

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,25mL)

Escanear el codigo QR
para acceder al prospecto
(CODIGO QR)
https://www.sinergiumbiotech.com/

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

(Dorso)

Formula: Una dosis (0,25 ml) contiene:

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - (cepa analoga: A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

7,5 microgramos HA*;

A/Thailand/8/2022 (H3N2) - (cepa analoga: A/Thailand/8/2022, IVR-237)

7,5 microgramos HA*;

B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria) - (cepa analoga: B/ Austria/1359417/2021, BVR-26)
7,5 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

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

Administracién: Por inyeccion intramuscular o subcutdnea profunda. Suspension estéril
inyectable.
La vacuna debera administrarse a temperatura ambiente.

Ruta Panamericana.Km 38,7. Garin.

CP 1619. Buenos Aires. Argentina |F-2024-00299064-APN-DECBR#ANMAT

Pagina 4 de 6 Pagina4 de 6

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Sinergium
Biotech

Cuidamos la salud,
preservamos la vida.

Posologia: Segun prescripcion médica, leer atentamente el prospecto interno. Agitar la jeringa
antes del uso. No inyectar por 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 estuche intacto. No utilizar el producto luego de la fecha de su vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 56.727

Elaborado en:
Sinergium Biotech S.A. Ruta 9 Km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.
Director Técnico: Sebastian Enrique Comellas — Farmacéutico

(Lateral Largo 1)

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

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,25 mL)

Cepas OMS
temporada 2024 para hemisferio sur

(Lateral Largo 2)

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

(Lateral Apertura)
VIRAFLU °® Pediatrica

Vacuna Anti Influenza
(Antigenos de superficie inactivados)

Ruta Panamericana.Km 38,7. Garin.

CP 1619. Buenos Aires. Argentina |F-2024-00299064-APN-DECBR#ANMAT
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- Etiqueta -

VIRAFLU ® Pediatrica

Vacuna Anti Influenza

Antigenos de superficie inactivados
CEPAS OMS/ TEMPORADA 2024
PARA HEMISFERIO SUR

1 dosis (0,25 ml)

Inyeccidn intramuscular o subcutanea profunda.
Agite antes de usar.

Conservar en refrigerador (+2°C/ +8°C).

No congelar. Proteger de la luz.

Elaborado en: Sinergium Biotech S.A.
Argentina.

Certificado N° 56.727

Lote:
Vto.:

Ruta Panamericana. Km 38,7. Garin. T (5411) 3220.7300
CP 1619. Buenos Aires. Argentina
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-00299064-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Enero de 2024

Referencia: Rotulo VIRAFLU

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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Sinergium
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Cuidamos la salud,
preservamos la vida.

VIRAFLU® / VIRAFLU® PEDIATRICA
VACUNA ANTI INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS)

Inyectable
Venta Bajo Receta
CEPAS OMS
TEMPORADA 2024
PARA HEMISFERIO SUR
FORMULA
Viraflu®

Una dosis (0,5 ml) contiene:

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - (cepa analoga: A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 microgramos HA*;

A/Thailand/8/2022 (H3N2) - (cepa analoga: A/Thailand/8/2022, IVR-237)

15 microgramos HA*;

B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria) - (cepa analoga: B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

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

disodico 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.

Viraflu® Pediatrica

Una dosis (0,25 ml) contiene:

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - (cepa analoga: A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

7,5 microgramos HA*;

A/Thailand/8/2022 (H3N2) - (cepa analoga: A/Thailand/8/2022, IVR-237)

7,5 microgramos HA*;

B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria) - (cepa analoga: B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

7,5 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

Excipientes:

Cloruro de sodio 2,00 mg, cloruro de potasio 0,05 mg, fosfato de potasio dihidrogenado 0,05 mg,
fosfato disodico dihidratado 0,33 mg, cloruro de magnesio 0,025 mg, cloruro de calcio 0,03 mg, agua
para inyectables c.s.p 0,25 ml.

Ruta Panamericana.Km 38,7. Garin.

CP 1619. Buenos Aires. Argentina |F-2024-00298967-APN-DECBR#ANMAT
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Cuidamos la salud,
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Durante el proceso de preparacion de Viraflu®/ Viraflu® Pedidtrica, no se utilizan derivados de la
sangre ni otras sustancias de origen humano.

FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable por via intramuscular o subcutanea profunda.
La vacuna se presenta en forma de liquido transparente.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién contra la gripe
Codigo ATC (Clasificacion Terapéutica): JO7B B 02

INDICACIONES

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

1) Nifios y adultos que sufran de:

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

- enfermedades de los 6rganos hematopoyéticos;

- diabetes u otras enfermedades que comprometan el metabolismo;

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

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

- patologias que requieran cirugias importantes;

2) Personas mayores de 65 anos;

3) Personal encargado de servicios publicos de interés colectivo;

4) Enfermeros o familiares de pacientes con alto indice de riesgo;

5) Nifios que requieran administracion 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 preferiblemente en otofio.
El uso de Viraflu® / Viraflu® Pediatrica debe estar basado en recomendaciones oficiales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

La afeccion tipica de gripe (influenza), se caracteriza por fiebre abrupta, mialgia, inflamacion y dolor
de la garganta, que conduce a la faringitis y otras consecuencias respiratorias comunes. Casos mas
severos pueden ocurrir si se llega a una gripe con neumonia primaria viral 0 neumonia bacteriana.

La administracion de la vacuna antigripal a personas de alto riesgo, cada afio, antes del periodo de
aparicion de la gripe, es la medida més importante de control de esa enfermedad.

La inyeccion de antigenos preparados a partir de virus de la 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 neuraminidasa (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 tipo A que han causado enfermedades humanas.

Ruta Panamericana.Km 38,7. Garin.

CP 1619. Buenos Aires. Argentina |F-2024-00298967-APN-DECBR#ANMAT

Pagina 2 de 7 Pagina2 de7

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Sinergium
Biotech

Cuidamos la salud,
preservamos la vida.

La inmunidad causada por esos antigenos, especialmente hemaglutinina, reducen la probabilidad de la
infeccion y la severidad de la enfermedad 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 gripe tipo B muestran mayor estabilidad antigénica que los del tipo A.

POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION

Viraflu®:
- Nifios entre 6 y 35 meses de edad: 0,25 ml
- Adultos y nifios de mas de 36 meses de edad: 0,5 ml

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

En nifios de 6 meses a menos de 9 afios de edad que no han sido vacunados previamente, debe
administrarse una segunda dosis 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 miisculo deltoides y, en los nifios de menos de un afio, en la zona
anterolateral del muslo.

En los pacientes con trombocitopenia o alteraciones de la coagulacion 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 sangre; si fuese asi, es necesario cambiar de sitio. Este procedimiento debe ser
repetido si se sigue viendo sangre.

La eliminacion de la vacuna no utilizada y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
ella, se realizara de acuerdo con las normativas locales.

Instrucciones de uso y manipulacion

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

Agitar antes de usar. Después 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 decoloracion 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 dosis (0,25 ml) de Viraflu® de una jeringa prellenada de 0,5 ml, deseche
la otra mitad del volumen (hasta la marca indicada en el cuerpo de la jeringa) antes de la inyeccion.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes y a los residuos (por ejemplo,
huevo o proteinas del pollo, como la ovoalbiimina) o antecedente de reaccion anafilactica en una
vacunacion previa contra la influenza.

La vacuna puede contener residuos de las siguientes sustancias como por ejemplo sulfato de
kanamicina y neomicina, formaldehido, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB), polisorbato 80 e
hidrocortisona.

Ruta Panamericana.Km 38,7. Garin.
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Debera posponerse la vacunacion en personas con enfermedad febril o infeccion aguda.

ADVERTENCIAS

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

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

PRECAUCIONES

Antes de suministrar cualquier vacuna es necesario adoptar todas las precauciones utiles para prevenir
reacciones secundarias y, en particular, se debe recoger informacidn precisa sobre la historia del
paciente con relacion a eventuales reacciones de hipersensibilidad a ésta u otras vacunas e informacion
sobre el estado de salud reciente y sobre las inmunizaciones precedentes. Como con todas las vacunas
inyectables, tratamiento y supervision médica adecuados deben estar siempre disponibles en caso de
alguna reaccion anafildctica luego de la administracion de la vacuna.

Interacciones

Viraflu®/ Viraflu® Pediatrica puede administrarse junto con otras vacunas. La vacunacion se debera
llevar a cabo en diferentes extremidades del cuerpo. Se debe tener en cuenta que las reacciones
adversas pueden intensificarse.

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

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacion antigripal en pruebas serologicas 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 disponibles de las vacunaciones con Viraflu® en mujeres embarazadas. Si esta
indicada, el uso de esta vacuna puede ser considerado a partir del segundo trimestre del embarazo. En
el caso de las mujeres embarazadas con mayor riesgo de complicaciones de la gripe, se recomienda la
administracion de la vacuna independientemente 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 durante la lactancia, aunque no existen datos en humanos sobre su uso durante
la lactancia.

En un estudio de toxicidad reproductiva y de desarrollo en congjos, el tratamiento materno antes del
aparecamiento y durante la gestacion no tuvo efectos sobre el desarrollo de la descendencia, evaluada
durante el dia 29 de la lactancia.

Fertilidad
No se observaron efectos en el rendimiento del apareamiento o la fertilidad de conejos hembra en
estudios de toxicidad embriofetal y de desarrollo en conejos que recibieron inyecciones
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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 de los machos en animales.

Efectos en la capacidad de conducir y usar maquinas
No es probable que Viraflu® tenga algun efecto en la capacidad de conducir y usar maquinas.

Informacion adicional
Viraflu® no contiene més de 0,2 pg de ovoalbumina por cada dosis de 0,5 ml.
Viraflu® Pediatrica no contiene mas de 0,1ug de ovoalbiimina por cada dosis de 0,25 ml.

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

Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos:

Los efectos indeseables aqui indicados 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 (>
1/10000, < 1/1000); muy raras (< 1/10000), incluyendo informes aislados.

Alteraciones del sistema nervioso:
Frecuentes (> 1/100, <1/10):
Cefalea*

Alteraciones dérmicas y del tejido subcutaneo:
Frecuentes (> 1/100, <1/10):
Sudoracion*

Alteraciones musculoesqueléticas 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, fatiga.

Reacciones locales: enrojecimiento, tumefaccion, dolor, equimosis (moretones), induracién*.

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

Reacciones adversas post-comercializacion:

Debido a que estos eventos fueron reportados voluntariamente por una poblacion de tamafio incierto,
no es posible estimar de manera fiable su frecuencia o establecer, para todos los eventos, una relacion
causal con la exposicion a la vacuna.
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Las reacciones adversas notificadas durante la vigilancia post-comercializacion son, junto a las
reacciones que también se han observado durante los ensayos clinicos, las siguientes:

Alteraciones de la sangre y del sistema linfatico:
Trombocitopenia (algunos casos, muy raros, fueron graves con recuento plaquetario inferior a 5.000
por mm3), linfadenopatia.

Alteraciones generales y condiciones del sitio de administracion:

Reaccion similar a la celulitis en el sitio de inyeccion (algunos casos de tumefaccion, dolor y
enrojecimiento que se extendieron mas de 10 cm y duraron mas de una semana), tumefaccion extensa
del miembro inyectado que durdé mas de una semana.

Alteraciones del sistema inmune:
Reacciones alérgicas, que en raros casos desencadenan en shock.

Alteraciones del sistema nervioso:
Neuralgia, parestesia, convulsiones febriles, trastornos neuroldgicos como encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barré, sincope, presincope.

Alteraciones dérmicas y de tejido subcutaneo:
Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito, urticaria o rash no especifico, angioedema.

Alteraciones vasculares:
Vasculitis raramente asociada a compromiso renal transitorio.

Si estas reacciones aparecen, consultar a un médico.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Informacion para profesionales médicos

VIRAFLU®/ VIRAFLU® PEDIATRICA se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestion de Riesgo
(conjunto de actividades en Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con
productos medicinales).

SOBREDOSIFICACION
No existen experiencias de sobredosis con Viraflu® / Viraflu® Pediatrica

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

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (+2°C / +8°C). NO CONGELAR. Desechar la vacuna si ha sido
congelada. Mantener la jeringa dentro de la caja para protegerla de la luz.
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La vacuna es valida hasta la fecha de vencimiento 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

PRESENTACIONES
Viraflu®: Envase conteniendo 1y 10 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml.
Viraflu® Pediatrica: Envase conteniendo 1y 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. Garin, Pcia. de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Sebastian Enrique Comellas - Farmacéutico.

Industria Argentina

Fecha de la 0ltima revision: Octubre 2023
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