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,,

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1204-16-1 del Registro dl esta
, I ,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICAy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEURI S.A.,

solicita el cambio de cepas y la autorización de nuevos rótulos, prospe!tos e

información para el paciente para la Especialidad Medicinal denoJinada.

VAXIGRIPjVACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADbs y

VAXIGRIP JUNIOR/ VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE JIRUS

FRACCIONADOS,.Forma farmacéutica: SUSPENSIÓNINYECTABLE,aprobadJs por

Certificado NO46.650.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances

I
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la

Disposición N° 5904/96.

Que como surge de la documentación aportada, se han satisfecho

Ilos requisitos exigidos por la normativa aplicable en el cambio de. cepa y

cumplimenta las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud (bMS)

para la formulación de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur pa~a la

temporada 2017 también confirmado por el Comité. Australiano de vadunas

(AIVC) de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Australia (TherapJutics
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Goods Administration- TGA).

Que a fojas 180 a 181 obra el informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490(92 y 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello,

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓNNACIONALDE

I
DISPONE:

ARTÍCULO 10. - Autorizase a la firma SANOFI PASTEURS.A., el camtiio de
I

cepa de la Especialidad Medicinal denominada VAXIGRIP/VACUNAANTIGrPAL

INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS Y VAXIGRIP JUNIOR( VACUNA
I

ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS,cuyas cepas quedarán
I

integradas por recomendación de la Organización Mundial de la Salud (OMS),
I

VAXIGRIP: Cepas "'irus
.1

Infiuenza Tipo A: A(Michigan(45(2015 (H1N1) pdm09 (cepa analoga'I .
A/Michigan(45(2015, NYMC X-275) 15 microgramos de HA; A/Hong

Kong(4801(2014 (H3N2) (cepa análoga: A(Hong Kong(4801(2014, NYM~ X-

263B) 15 microgramos de HA; Cepas Virus Influenza Tipo B: B(Brisbane(60(2008

(cepa análoga: B(Brisbane(60(2008, cepa natural) 15 microgramos de IHA.
\

_ VAXIGRIP JUNIOR: Cepas Virus Influenza Tipo A: A/Michigan(45(2015 (Hrl)

pdm09 (cepa análoga: A(Michigan(45(2015,' NYMC X-275) 7,5 microgramos de
I-2- <
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HA; A(Hong Kong(4S01(2014 (H3N2) (cepa análoga: A/Hong KOng(4S01)2014,. " , I
NYMC X-263B) 7,5 microgramos de HA; Cepas Virus Inftuenza Tipo B:

B(Brisbane(60(2008 (cepa análoga: B(Brisbane(60(200S, cepa natural~ 7,5

microgramos de HA.

ARTÍCULO 2°. - Autorízase el cambio de rótulos, prospectos e información para

el paciente cuyos textos constan a fojas 98 a 106 para rótulos, a fojas 107 a 145

I para los prospectos y a fojas 146 a 178 para información para el pacilnte;,

desglosándose las fojas 9S a 100 para rótulos, las fojas 107 a 119 para

prospectos y las fojas 146 a 156 paf"ainformación para el paciente.

ARTÍCULO 3°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

46.650 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada 1e la

presente Disposición. \

I ARTÍCULO 4°. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente diSPosi~ión

I conjuntamente con los rótulos, prospectos e información para el paciente, gí~eSe

I a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. cumPI'ido,

archívese.

EXPEDIENTENO1-47-1110-1204-16-1

j

DISPOSICiÓN N° ~1N'£6 9
'mdg

Dr. CAALOj ifiAL'fi.
AdmInistrador \Naclonil

A.N.14.,A..'L'.
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VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIV ~DA, DE VIRUS FRACCIONADOi

Temporada 2017 _ rr,
Suspensión inyectable en jeringet prellenada ~ 'H,,,. t.Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo -

Venta bajo recetaIndustria de origen: Francesa

ORIGINAL
Pro ecto de 1'6

f 3 FES 201'1
COMPOSICIÓN
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,5 mi contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: j

1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 mI

A/Michigan/45/2015 (HINl)pdm09 - cepa análoga (A/Michigan/45/201S, NYMC X-27S) 15 mcg H~**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa análoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B) 15 mcg FIA**
B/Brisbane/60/2008 - cepa análoga (B/Brisbane/60/200B, tipo salvaje).. . 15 mcg HA**
*cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
**hemaglutirtina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mI contiene solución tampón: Ooruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato isódico
dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldclúdo y o toxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricación.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +B°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vcicuna no
debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

PERÍODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NIÑOS

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

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640)Martínez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARGHS2017
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°

VAXIGRIP(AdMonodosis)_ Rótulos (estuche)- ARGHS2017- Página 1 de 1



1
Venta bajo receta

«Dc~!ti1
. fi.

o •••• ' •• ' ,:' ,

Pro ecto e RóttORIGINAL
VAXIGRIP

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACOONADOS)
Temporada 2017

Suspensión inyectable en frasco multidosis
Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

Industria de origen: Francesa

Frasco multidosis de 5 mI conteniendo 10 dosis de vacuna

COMPOSICIÓN
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,5 mI contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: I
A/Michiganj45j2015 (HINl)pdm09 - cepa análoga (AjMíchiganj45/2015, NYMC X-275)"""'" 15 mcg H~**
A/Hong Kong/4801j2014 (H3N2) - cepa análoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B) 15 mcg Hk**
B/Brisbane/60/200S - cepa análoga (B/Brisbane/60/200B, tipo salvaje) 15 mcg HA**
*cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos I
**hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mi contiene tiomersal 2 micro gramos y solución tampón: Cloruro de sodio" Cloruro
de potasio, Fosfato disódico dihidratado, Fosfato rnonopotásico, Agua para inyeclables. l
VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como ovoalbúmina, trazas de neornicina, formaldelúdo y oct xinol-9,
utilizados durante el proceso de fabricación.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conse:rvar en refrigerador (entre +2°C y +B°C). 1\'0 congelar. Conservar el frasco en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vdcuna no
debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

Duración de la conservación después de la apertura: 7 dlas.

PERíODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO W 46.650

Elaborada en Francia por
SANOFI PA5TEUR 5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE -,Farmacéutica
Calle 8 N" 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARGHS2017
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°

Nota: idéntico texto se utilizará para el frasco multidosis de 10 ml conteniendo 20 dosis de vacuna de USO
EXCLUSIVO HOSPIT ALARlO

VAXIGRIP(Adulto _ Multidosis)_ Rótulos (estuche)- ARGHS2017- Página 1 de 1,



Venta bajo receta
•

Pro ecto de rótuORIGINAL
VAXIGRIP JUNIOR

VACUNAANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2017

Suspensión inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

Industria de origen: Francesa

1 jeringa preIlenada monodosis de 0,25 mI

COMPOSICIÓN l
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,25 mI c~nliene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: 1

A/Michigan/45/2015 (H1Nl)pdm09 - cepa análoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 7,5 mcg 1{A**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa análoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B) 7,5 mcg HA**
B/Brisbane/60/200S - cepa análoga (B/Brisbane/60/200S, tipo salvaje) 7,5 mcg HA*-*
"cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
"" hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,25 mi contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato
disódico dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. I
VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricación.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN YALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +S°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje extel10r para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vacuna no
debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

PERÍODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NIÑOS

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

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640)Martinez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARGHS2017
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°

VAXIGRlP JUNIOR - Rótulos (estuche) - ARG HS2017 - Página 1 de 1
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VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada 2017
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

ORIGINAL Pro ecto de Pros ecto

InduslTia de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICIÓN
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,5 mi contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*:

AjMichiganj45/2015 (HINl)pdm09 - cepa análoga (A/Michiganj45j2015, NYMC X-275) o •••••• 15 mcg HA**
A/I-Iong Kong/4801j2014 (H3N2) - cepa análoga {A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B) 15 mcg HA**
B/Brisbane/60/10DS - cepa análoga (B/Brisbanc/60/100S, tipo salvaje) 15 rncg HA**
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
** hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mI contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato disódico
dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. 1

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomidna, formaldehído y ottoxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricación. (Ver sección CONTRAINDICACIONES). .

ACCIÓN TERAPÉUTICA
lrununización activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

DESCRIPCIÓN
Suspensión inyectable en jeringa preIlenada.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES
Prevención de la gripe.
VAXIGRIP está indicada en adultos y en niños a partir de 6 meses
VAXIGRIP debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología:

Adultos: 0,5 mI.

Población pediátrica:

Niños a partir de 36 meses de edad: 0,5 mI.

Niños de 6 a 35 meses de edad: 0,25 mI. Los datos clínicos son limitados. Ver sección "Precauciones especiales de
eliminación y otras manipulaciones" para más información sobre la administración de la dosis de 0,25 mI. ,

Los niños menores de 9 años de edad, que no han sido vacunados anteriormente deberán recibir una sE'gunda dosis
después de un intervalo de al menos 4 semanas. I,
Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXTGRIP en niños menores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administración:
Administrar por vía intramuscular o subcutánea profunda.
Para los adultos y niños a partir de 36 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de prefer~ncia en
el músculo deltoides. •
Para los niños de 12 a 35 meses de edad: la adminislración intramuscular se realiza de preferencia en la parte
anterolaleral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa muscular es suficiente).
Para los nifios de 6 a 11 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en ,la parte
anterolateral del muslo.

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones:
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay particulas extrañas en la suspensión.

Instrncc10nes para administrar una dosis de 0,25 mi en niños de 6 Q 35 meses de edad:
Cuando se indica una dosis de 0,25 mI, para que se elimine la mitad del volumen de la jeringa de 0,5 mi: se debe
mantener la jeringa en posición vertical y empujar el tapón-émbolo hasta la marca negra delgada de la jeringa. Debe
inyectarse el volumen restante de 0,25 mI. Ver también las secciones Posología y Forma de Administranón.
La eliminación del medicamento no utilizado y de lodos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizará de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.

ROX"N~ M . EMILONE
or,,£c OR•••'l~'CNrCA

A OOEJ, 6 .•.
SANOFrl PAS r" j S A
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ORIGINAL
CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas:

Grupo fannacoterapéutico: vacuna antigripal.

Código ATC: ]07BB02

Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La
inmunidad inducida posterior a la vacunación es variable pero es en general de 6 a 12meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la sección "COIVfPOSICIÓN"
o a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbúmina, proteínas de
pollo), neomicina, formaldehído y octoxínol-9 (Ver secciónCOMPOSICIÓN).

Se debe posponer la vacunación en caso de infección febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso raro de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

VAXIGRIPno debe administrarse en ningún caso por vía intravascular.

Al igual que con todas las demás vactmas administradas por vía intramuscular, la vactma debe administrarse con
precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulación ya que puedenl sangrar
después de una administración intramuscular en estos sujetos.

Como con todas las vacunas, la vacunación con VAXIGRJPpuede no proteger al 100%de sujetos susceptibles.
I

La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresión congénita o adquirida puede ser
insuficiente.

Interferencia con análisis serológicos:
Verla Sección"Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción".

Embarazo y lactancia:
Embarazo
Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilización de
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalías para el feto ni la madre atribuihles a la vacuna.
Lactancia
Lavacuna puede administrarse durante la lactancia.
Fertilidad
No se dispone de datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción:
VAXIGRIP puede ser admirústrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.
La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente está recibiendo un tratamiento inmunosupresor.
Tras la vacunación contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serológicas que
utilizan el mélodo EUSA para detectar los anticuerpos contra HIVl, hepatitis C, y sobre todo HILVl. Descartadas
por el Westem Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberían a la respuesta de IgM inducida
por la vacunación.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas:
La influencia de VAXIGRIPsobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante ensayos clínicos recientes, cerca de 10 000sujetos de 6 meses de edad o más recibieron VAXIGRIP.
La dosis y el número de dosis variaron según los antecedentes de vacunación y la edad de los niños (ver Población
pediátrica en la subsección b. Lista tabulada de efectos adversos). I
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 días siguientes a la inyección de VAXIGRIPy se resolvieron de
forma espontánea de 1 a 3 días después de su aparición. La mayoría de los efectos adversos solicitados fueron de
intensidad leve a moderada. I
El efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 días después de la inyección de VAXIGRlPfue
el dolor en el lugar de la inyección en todas las poblaciones excepto en los niños de 6 a 35 meses de edad, en los
cuales la irritabilidad fue la reacción informada con mayor frecuencia. 1
El efecto adverso sistémico solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 días después de la inyección de
VAXIGRIPfue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los niños de 9 a 17 afios de edad, así 'como el
malestar en los niños de 3 a 8 años. I
Los efectos adversos solicitados fueron de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que en los
adultos.

b. Lista tabulada de efectos adversos
Los dalas a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados después de la vacunación con
VAXIGRIPdurante ensayos clínicos y durante la vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo.

VAXIGRIP(AdMonodosis)- Prospectopara elMédico- ARGHS2017-Página2de5
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Muy frecuentes ~1/10);
Frccuentcs~l/1ooa <1/10);
Poco frecuentes (0!:1/1.000 a <1/100);
Raras ~1/10.000 a <1/1.000);
Muy raras «1/10.000);
Frecuencia no determinada: no se puede estimar según los datos disponibles.

Adullos y personas mayores
El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en los datos provenientes de más de 4300 adultos y
más de 5000 personas mayores de más de 60 anos de edad.

EFECTOADVERSO FRECUENCIA
Tras/onlOS de la sa" re drl sistrma /j,r atico
Unfadcnopalill (1) I Poco frecuentc .
Trombodtopenia lran.~ltoria I No dcterminadil
Trastornos delsis/emll ifllflllllO/óico - -- . .__ ..

ReaccionesIlI~giC'llstales comohinchaZónde Inolfa(o), urticaria!.),prurito, prurito generaliUldol.1, Ra"
eritema, eriteID.' l!encraliUldol&l,eruoci6n

,
ReaccionesaMrgicasgraves tales como disnea, angiocdcma, choque No detcmúnadjt
Tras/amos drl sis/cma ncrvioso -
Cefalea Muy frecuente 1
Sensaci6nde v~go(3), somnolencinl2> Poco frecuente I
Hi tesinl2>,nI'e$tesill,neurol '1l1S),rndiculitisbra uilll(3) Ra"
Convulsiones, Irnstomos neurol6gicos tales como enccfalomielitls,neuritis y s1ndromede Guillaln- No determinada
•• .re ,
Trastornos vasClllarrs -- -
VlIsculitistaJesromo púrpura de Henoch-5chon1einron afecci6nrm.,1 tran.~itoriaen nl£W'oocasos I No determinada
Trastornos astro i"/es timil e.~ -
Diarrea, nausea (.1) Poco frecuente.
Trastornos dc ItI ir! dd t 'j¡lo submMm:o
Aumento de In sudorod6n Frecuentes ,
Trastornos musculotsqurlé/jcos y del tejido cONjuntivo -

Mial ias M" frecuentes
Artral ias. Frecuenlcs ,
Trastornos rnrra/es alteracionrs nr d lu ar d~ adminjstración .,~--- -_ .. - - -- . .- - - - -- . - .. ---

Muy frecuente -Dolor/~nsibmdad en el lugar de la inyección,eritema/enrojecimiento en cllugar de In inyección.
edema/hinchal-ón en el lugar de la Inyección.1ndurad6n en cllugar de la inyecci6n.malest.,rl4)
nsten¡a(~},prurito en el lugar de In inyecci6n(4)

Fiebre,cscnlofrfos, uim0si5en ellu ar de Inin 'ccci6n Frecuentes
5indrome pscudogrlpnll1l,calor en cllugnr de la Inyccci6nl2>,inromodidnd en el lugar de In Poro frecuentes',
invecdónm
(1) Raroen las personasmayores
f:lI Informlld~dUl'lInlelos msayose1lnleosm adullos
OllnformlldOlldU",nle1011ensayosclinlro:lenl~ pcrsona$mayol't'$
1<) Fl'\'C\lentem ln5pcrsona$mayon:os
Cll No determinadoen1011adultos
""Nodetcrminlldom laspenonMmayc>re!l

Poblaci6n pediátrica
En funCl6n de sus antecedentes de vncunaCl6n, los niños de 6 meses a 8 años de edad recibieron una o dos IJOSISde
VAXIGRIP. Los nin.os de 6 a 35 me;es de edad recibieron la formulaci6n de 0,25 mi }' los niños a partir dJ" la edad
de 3 años recibieron la formulación de 0,5 mI.

• Ninos/ndolescclltcs de 3 n 17anos de ~dad:
El perfil de tolerancill que se presenta o continUllci6n se basa en los dotas provenientes de más de 300 niño de 3 a 8
años de edad}' de unos 70 niños/adolescentes de 9 a 17 años de edad. 1
En los niños de 3 a 8 anos de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 díns después de
la inyecci6n de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyecci6n (56.3 %), ~alestar
(27,3 %), mialgia (25,5 %) Yeritema/enrojecimiento en el lugar de la inyección (23.4 %). :
En los niños/adolescentes de 9 a 17 afias de edad, los efl:!ct;ossolicitados informados con mayor frccuencia~en los 7
dfas después de la inyecci6n de VAXIGRlP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyecci6n
(54,5 a 70,6 %), cefalea (22.4 a 23,6 %), mialgia (12.7 a 17,6 %) Yeritema/enrojecimiento en el lugar de la iAyecci6n
(5,5,'7,6%)_ 1
Los datos a continuaci6n resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nllos/adolescentes e 3 a 17
años de edad después de la vacunaci6n con VAXIGRIP durante ensayos clínicos y durante la vigilancia p~terior a
la comercializaci6n I'!ntodo el mundo. 1 .

"'OXANA
Dl"£CT'o

APO 1;1It"
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El perftl de toleranCIa que se presenta a continuacIón se basa en los datos provenientes de cerca de 50 nmQs de 6 a
~~de.d. I
Duranle un ensayo clínico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dlas después de la
inyección de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor en c1lugar de la inyección (23,5 %), irritabilidad (23,5 ~), fiebre
(20,6 %) Y llanto anormal (20,6 %). .1
Durante otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dlas después de la inyccción
de VAXlGRIP fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminución delnpelito (35 %)I!y llanto
anormal (30 %). •
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en niños de 6 a 35 meses de
edad en los 3 ó 7 dllls después de la inY(lCCión de una o dos dosis de 0,25 mi de VAXIGRIP durante ji tos dos
ensayos clinicos y durante la vigilancia posterior a la comerciali7.llción en todo el mundo.
A continuación incluimos la tabla con el efecto adverso}' la frecuencia del mismo para Niños de 6 a 35 meses de
ro,d, I

ORIG J NAL tJl@tei
Ifr.M.~V"/,ouo'\.~
'1 i_~

S)~AEVE1\'TOS ADVERSOS FRECUEN 'h.
Tras/ornos dI' la SU/Isr/'!I ilt'l sis/l'ma lin[útico -- -- - - -- _o•• - - ~:....""~-~\'f"
Linladenoplltfll ~l I Poro lrecuentl'S
Trombocitopcnlll transitoria I No determinada
Trastornos dr¡ sistema inmuno16gico

._- _..- - - -- - -
I

Urtictlria ($) I Poco frecuentcs
Reacdoncs alérgicas t.,Ie;e;como prurito, erupci6n erilematosa, disnea, anglocdcma, choque I No determinada
Trastornos drl siMt'lna ntrojosD

._- . - - - -- - -- -- - .l' ,
Cefall'll Muy (rccu~tcs'
Sens.,ci6n de vértigo m Frecuentes I
Neuralgia, parestesia, convulsiones, trastornos nl!Urol6gioos tales romo cnceflllomiclitis, neuritis y No determinada
sindrome de Cumuln-Barre I
. Trastornos vasClI/arf'S - .. ... .. - .- .._- -- --- --- I
Vasculltis t.11cscomo púrpura de Henoch-Schonlcin con afección renal transitoria en algunos CMOS I No determinada
TraMamos 8a.~tTointt'$tinolrs - ___ o -

o •• _ __ o ••• _. -- - - - - -- - .- - I - -
Diarrea(ll Poco frecuenl~
, Trastornas mlJsculorsqlld~ticos y drl tejido conjuntivo I ---
Mialgias Muy [n.'c\llmtcs',
: Trastornos gt'llerall'S y ll/terariO/ltS nI ti/ligar dI' administracióll .L.
Dolor/sensibilidad en el lugar de la iny<"Cdón.eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyccdÓn. Muy frecuenles¡
edema/hincha7.6n en c1lugar de la inyección, induradOn en el lugar de la inyecciÓn. mnll5tnr.
Fiebre, cscalofrlos (6), equimosis en el lugar de la inyección, incomodidad en cllugar de la inyección Frecuente; Il2l,prurito en ellugaT de la inyccd6n
Calor (JI en cllugar de la inyccdón. hemomgia en el lugar de 111Inyección (JI Poco Fr«uentc$
1I1lnfOl'Tl1lldoen 105l."l\5llyosdln~ ~nntllOlldi' 3 1\ 8.Iloo de ed~d
lJIlnformadoen 105=yos dlllic05m nill05/l1dol~entl'!l dI' 9 ft 17.Iloo de ed.d
lJ)F~ente en n11\05/.dol~tes de 9 A 17af'to:oI de I'da.d
1/1 Muy frenrcnte en~//ldal~~ de 9 A 17111\05de edlld
IIINo deteTm1lUldaenn1l\ct¡//ldal~~de 9 A 17 af'to:oI de edadt. Ninos de 6 Cl35 meses de "dCld:

'-

EFECTOS ADVERSOS 1 FRECUF.."IOA'
TraMornos dI' la sangN' y drl sistema /in/Mico -- - - - - -- - -- í ---
Trombocitopcnill tran.~itorill, linfadcnopatla I No determinada
Tras/omos del sis/nna inllluno16gico I
Urticaria I No determinad,
Reacciones alt'!rglcas tales como prurito, erupción critcmlltOSll, disnea, angiocdemll, choque J No detcrminadé
Trastomos dtl IIlt/lllro/ismo y dI' lallutrici6n -- _. -- - -- ._.- -- _... - -
Dismlnud6n del apcUto, nnorexia(1I I Muy frecuentes:
Trastornos psiqlJjlftrico.~ -- -_._- ,_o. - i -
Ullnto IInormnl, irrilllbilidad I Muy frecuentcs.,
losomnioll) I Fr«ucntcs I
Trastornos l/tI sis/nna ntrvioso

•• _ o - - - - -- - -- .- - - !- -~
Somnolencin I Muy [recllcnt~
Parestesia, convulsiones, trostomos ncurológic05l11lcs como enccfalomielitis I No dctcnninada
I Trastornos I'aSClIIllrl'S - I -
VllSCUlitistales como pOrpura de Hcnoch-SChonlcln con a(ecdón rcnnllran~loria en algunos casos I No detenninada
I Trastornosgllstrointestinalts I -
Diarreas (1) Muy frocuenlcs
Vómilos Frecuente; I
Trastornos 8l'm~ro/e.~y alt/'Taciollt's I'n eI/ugar de administración í
Dolor/sen.~ibilidlld en el lugar de la inyecciÓn. erilemn/enrojccimicnto en el lugar de la inyecelón, Muy (rcctu:~nte;
edema/hlnchar.6n en el lugar de la inyección, induración en el lugar de 111inyección. fiebre I
Prurito en el lugar de la inyccdóll fll, equimosis en el lugar de la inyección (1) Frecuentes
lIl1nFal'llllldll!len 105J dW $\gulenlt!511111InYffdonde VAXIGRtP

(\ ..

ROXANAM~"ONE
Ollt£CTO'R T 'C\"ICA
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c. Otras poblaciones esped.ales _ ... . . .:..,; _ ~~
A pesar de que se ha rnclurdo un numero lumtado de sUjetos que presentan cornorblhdad, los estudlOs allJ:.fdós
en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmáticos o en niños de 6 meses a:3 mios de
edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadas a la gripe, no han mostrado
ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRlP en estas poblaciones.

Notificación de sospechas de reacciones adversas I

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. Esto' permite
el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales della salud
report<lr cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
Se han infonnado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada (sobredosis) con
VAXIGRIP. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIP descripto
en la sección "REACCIONES ADVERSAS". I
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospit<ll A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Información sobre
Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 mi

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN YALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No conzelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

PERíODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NINOS

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

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Represent<ldo en Argentina por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG HS2017
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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VAXIGRlP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACfIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS) Áf7~!}2 ,

Temporada 2017 f{l QI ilfS2
Suspensión inyectable en frasco multidosis í(iJ

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo 9
Industria de origen: Francesa Venta bajo rec~ta

COMPOSICIÓN I
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,5 mi contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas": 1

A/Michigan/45/2015 (HINl)pdm09 - cepa análor;a (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) . ... 15 mcg HA*"
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa análoga (A/Hong Kong/4S01/2014, NYMC X-263B) J5 mcg HA*"
B/Brisbane/60/100B - cepa análoga (B/Brisbane/60/2008, tipo salvaje) " ,...15 mcg HA**
"cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos I
**hemaglutinina I
Excipientes: Cada dosis de 0,5 mI contiene tiomersal 2 microgramos y solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro
de potasio, Fosfato disódico dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. I
VAXIGRTP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicÍna, formaldelúdo y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricación. (Ver sección CONTRAINDICACIONES).

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Inmunización activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

DESCRIPCIÓN
Suspensión inyectable en frasco multidosis.
la vacuna. después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES
Prevención de la gripe.
VAXIGRIP está indicada en adultos y en niños a parLir de 6 meses
VAXIGRIP debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología:

Adultos: 0,5 mI.

Población pediátrica:
•
I

Nifi.os a partir de 36 meses de edad: 0,5 mI. '

Niños de 6 a 35 meses de edad: 0,25 mI. Los datos clínicos son limitados. I
Los niños menores de 9 anos de edad, que no han sido vacunados anteriormente deberán recibir una segunda dosis
después de un intervalo de al menos 4 semanas. I
Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIP en nif\os menores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos. I
Forma de administración:
Administrar por via intramuscular o subcutánea profunda.
Para los adultos y niños a partir de 36 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en
el músculo deltoides. I
Para los niños de 12 a 35 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la parte
anterolateral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa muscular es suficiente). I
Para los niños de 6 a 11 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la parte
anterolateral del muslo.

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones:
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no debe utilizarse en caso de coloración o en presencia de partículas extrañas en la suspensión.
Después de extraer la primera dosis, la vacuna contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente dentro de
los 7 días siguientes. I
Para cada dosis extraída y para cada paciente, se utiliza una nueva jeringa estéril provista de una aguja nueva
estéril.
Entre las diferentes E'xtracciones y, en todos los casos, como máximo dentro los cinco minutos posteriores a la
extracción de la última dosis, se debe poner el frasco de nuevo en el refrigerador para mantener el producto a
lE'mperatura de conservación requerida, es decir entre +2°C y +8°C (nunca en conSf'lador).
Un frasco parcialmente utilizado debe ser destruido inmediatamente:

• Si la extracción estéril no fue realizada estrictamente.
• Si hay cualquier duda de que un frasco parcialmente utilizado haya sido contaminado.
• Si hay un signo visible de contaminación como un cambio en el aspecto o la presencia de partículas en

suspensión.

ROXAN
CNJCA

•
R~ A
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ORIGINAL
En todos los casos el frasco debe ser conservado según las condiciones descriptas en el modo

Incompatibilidades lllt
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamerftb' f81,-
CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripaL

Código ATC: )078B02

Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duraciQn de la
inmunidad inducida posterior a la vacunación es variable pero es en general de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la sección
"COl\1.POSICIÓN", como el timerosal, o a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como
huevo (ovoalbúmina, proteínas de pollo), neomicina, fonnaldehído y octoxinol-9 (Ver sección COMPOSICIÓN).

Se debe posponer la vacunación en caso de iJúección febril moderada o grave o de enfenncdad aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso raro de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

VAXIGRIP no debe administrarse en ningún caso por vía intravascular.

Al igual que con ladas las demás vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulación ya que pueden' sangrar
después de una administración intramuscular en estos sujetos. I
Como con todas las vacunas, la vacunación con VAX1GRlP puede no proteger al 100% de sujetos susceptibles.

I
La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresión congénita o adquirida puede ser
insuficiente.

Interferencia con análisis serológicos:
Ver la Sección "Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción".

Embarazo y lactancia:
Embarazo
Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre quE' para el primero; sin embargo los datos de utilizhción de,
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomaJias para el feto ni la madre atribuibles a la yacuna.
Lactancia
La vacuna puede administrarse durante la laclancia.
Fertilidad
No se dispone dE'datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción:
VAXIGRlP puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenla que pueden intensificarse 105efectos adversos.
La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el pacienle está recibiendo un tratamiento inmunosupres~r.
Tras la vacunación contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serológicas que
utilizan el método ELISA para delectar los anticuerpos contra HJVl, hepatitis C, y sobre todo HTLV1. Descartadas
por el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberian a la respuesta de IgM inducida
por la vacunación.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas:
La influencia de VAXIGR1P sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante ensayos clínicos recientes, cerca de 10 000 sujetos de 6 meses de edad o más recibieron VAXIGRIP.
La dosis y el número de dosis variaron según los antecedentes de vacunación y la edad de los niños (ver Población
pediátrica en la subsección b. Lista tabulada de efectos adversos). I
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 días siguientes a la inyección de VAXIGRlP y se resolvieron de
forma espontánea de 1 a 3 días después de su aparición. La mayoria de los efectos adversos solicitados fueron de
intensidad leve a moderada. I
El efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 días después de la inyección de VAXIGRlP fue
el dolor en el lugar de la inyección en todas las poblaciones excepto en los niños de 6 a 35 meses de edad, en los
cuales la irritabilidad fue la reacción informada con mayor frecuencia. I
El efecto adverso sistémico solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 días después de la inyección de
VAXIGRIP fue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los niños de 9 a 17 años de edad, así 'como el
malestar en los niños de 3 a 8 años.

VAXIGR!P (Adulto - Multidosis) - Prospecto para el Médico - ARG HS2017- Página 2 deS

I



ORIGINAL I
Los l'!fectos adversos solicitados fueron de manera general. menos frecuentes en las personas mayores q
adultos. I
b. Lista tabulada dI'! I'!fectos adversos
Los datos a contmuaclón resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados después de ltl vacunación con
VAXIGRIP durante ensayos c1lnicos y durante la vigilancia postcnor ti la comercialización en todo el mundo.

Los efectos adversos cslt'in clasificados en términos de frecuencia según la siguiente convención:
Muy frecuentes ~1/10);
Frecuentl'$ (2::1/100 a <1/10);
Poco frecuentes f.!:l /1.000 a <1/100);
Raras (1!::ljl0.000 ti <1/1.000);
Muy raras «1/10.000);
Frecuencia no dl'!lcrrninnda: no se puede estimar según los datos disponibles.

Adultos y personas mayores
El perfil de tolC!rancia que se presenta a continuación se basa en los datos provenientes de más de 4300 adultos y
más de 5000 personas mayores de más de 60 años de edad. J

EFECTO ADVERSO FRECUENQA
Trastornos 11(' la san r(' d('1sistema /in atico
Unfadroopatia (1) Poco frecuente,
TrombocitoperUa transitoria No detcrminndn
, TrastonlOS del sistema imll/lIloló kv - - -- - ;
Reacciones aMrgicns tales como hinchazón de la cara(6),urticlUia(6), prurito, prurito generaliz.,dO<6J, """ Ieritmla, eritema- "'eneraliz.ado(61,erunri6n
Reacciones alérgicas f7llves tales como disnea, angioedema, choque No determinada
Trastornos dr1 sistrma IIrrvioso

__ ".0. -_.- - ___ o. - - - ___ .0 -"--- -- -.! - - --,
Cefalea Muy frecuente ¡
ScnsadOn de vh1igoQ), sonmolcnda(2) Poco frecuente I
Hi tcsilll2l,p.1rcst~ia, neural ial5l,radicuUtis bra uiallJ) """Convulsiones, Itnstomos ncurológicos Illl~ como enwalomielüis, neuritis y síndrome de Guill.ain- No determinadh
lloro' I
"frastornos Il/l.~clIl/lrr~~- -- ----

- - -- -'
Vasculitis tal~ como , ura de Hrooch-$chonlein con afección relUlI trnnsitOrill en al nos casos No determinada
l'rastomos astrointestilla/rs - - - - - 0 ___ -- ---I - -
Diarrea, nausea (2) Poco frecuente i
Trastornos de la itI de/ t °ido subclIM"ro o .-..
Aumento de la sudoración Frecuentes

I Tras/ornos Inllsnllot'sqnrlNicos y drl trjido cOlljlllltiVO - - -- •• _0_0- _. _ -- • _o ____ --
1

--- -

Mial iM M" fl'C'CUcn~
Arltnlldas. Frecuentes ,
Trastornos rll('ra/(,5 a/t('raooues nI e1/n ar de adrninistrao6n ¡
Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyección, eritema/enrojecimiento en cllugar de la InyecciOn, Muy (recuente

edema/hinchn1oo en el lugar de la inyección. induración en el lugar de la inyección. malest.a¡{4)
astenia(4), prurito en el lugar de la inyecclón(.)

Fiebre, escalofrios, uimosis en ellu ar de la in eccIón Frecuentes
Sfndrome pseudogripalOl, calor en el lugar de la lnyeo:ión(2),lncomodidad en el lugar de la Poco frecuent~
invecciOnOl I
(1) R.,fOen las personas mayores
OIlnfontllldosdumnte lost'maYO!IdlniCO!len ndultos
O) InforrnadMdllrlUltl'tM l'I'\SllyosCliniOO5t'fIlllSpeJ'!lllMS II1lIY0f!'S
l'l Fll'C\Ienll"en bispcrso~ 1I1lI~
l't No detl.'rnúnlldoen 1MIIdul105
WNo deterrnlnfldoen 111..pef5OlUl-'mayores

Población pediátrica
En funCl6n de sus antecedentes de vacunaClón, los mños de 6 meses a 8 años de edad rcableron una o dos dOS1Sde
VAXIGRIP. Los niños de 6 a 35 meses de edad recibieron la formulaci6n de 0,25 mi y los niños a partir de In edad
de 3 años recibieron la formuhlci6n de 0,5 mI.

• Ninos,lndolescl!ntcs de 3 a 17 aflos de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuaci6n se basa en los datos provenientes de más de 300 ruf\os de 3 a 8
años de edad y de unos 70 niños/adolescentcs de 9 a 17 años de edad. I
En los niños de 3 a 8 ai\os de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 d(as de$pués de
la inyecci6n de VAXIGRIP fueron los siguientes; dolor/sensibilidad en ellugnr de la inyección (56.3 %), malestar
(27.3 %), mialgia (25,5 %) Y eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyección (23,4 %). I
En los niños/adolescentes de 9 a 17 ai\os de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7
dlas despu~ de la inyecci6n de VAXIGRIP fueron los siguientes; dolor/sensibilidad en e1lugar de la iJ'yección
(54,5 a 70,6 %), cefalea (22,4 a 23,6 %), mialgia (12,7 a 17,6 %) Y eritema/enrojecimiento en el lugar de la i~yección
(5,5 a 17,6 %). l
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nif\os/adolcscentes de 3 a17
años de edad despu~ de la vacunación con VAXTGRIP durante ensayos clínicos y durante la vigilancia poSterior a

la comercialización en todo el mundo.

'OXANA M0~ILONE
OI~ECTJ~N ~~ 'c •

••."ooe.i .•o \.
SM(OF' P.S iWR .A~
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NI! . \J'.A.~~•' J,J..(lj 9 «'9';<»0
ORIG INAL I ~/'$,;

~~EVENTOS ADVERSOS FRECUENO •.~ _ t. -

I TrastonlOS dl' la sangre y dt'l sistema linfático
Linfadcnopatfa 15) Poco f=~tc!l
Trombocitopcnia transitoria No determinada

I Trastornos dtl ¡:istrma inmunológico
.. .. . . .. . .

1
Urticaria (5) I Poco frecucnlC5
Reacciones al&gicns talcs como prurito, erupción eritl'tTlatosa. disnea, angiocdema. choque No deterntinada
Trostomos drl.~istrmaIlervio.~o

. . .. . ... ...
1

- _ ...,

Ccfall!ll Muy frecuenteS
$c'llsación de vt'!rtigo (l) Frecucnlcs I
Neuralgia, pareslcsia, convulsiones, trastomO!i neurológicos lides como cnccflllomic1itis, neuritis y No dctl!J1Tlin.,dil
s1ndromc de Gul1lllin.Bilm i
Trastornos vasculares

... -_.._- -- . . . - .....- -- -_ ... .. ... . I
Vasculitis tales como purpura de Henoch-5chonlein con afección renal tran.~itoria en algunos casos No delenninada
Trastomo.~ gastroinitstinalts

. -- ._- . .. -- . I ..

Diarren(ll Poco frecuenteS
TraMomos ,"'lscu/o('st¡lItlélicos y drl tejido COlljuntil>O i
Mialgias Muy frecuent~
TrllstOrtlllS gC71t'ralt'$y altt'racillne •• t!ll rI IlIgar de alfministraci6n . _ ....•_- .- .., .. ..... i
Dolor/sensibilidad en ('1lugar de la inyección, eritema/eruojecimiento en el lugar de la inyección, Muy frecuent~
cdcm.1/hinch.1zón en el lugar de la inyección, induración I!llel lugar de la inyección" malest.1r.
Fiebre, C$oCalofrlos(4), equimosis en el lugar de la inyección, incomodidad en el lugar de la inyección Frecuentes
(2),prurito en el lugar de la inyección
Calor PI en el lugar de la inyecciÓn, hemorragia en el lugar de la inyección (1) Poco Frecuent($
1I1lnformadoen los =)'00 dlnlcos en nll\osde 3 ~8lll\0$de l'dDd
l:lIlnformado~ lo:<clISIIyoscllnko:<en nlflos/~dolc!o:entt'Sde 9 ~ 17 atrosde edad
(llFl\'C\I('Ilteen nll\os/adolesn-nles de 91117 allo$de rdad
l<)Muy fll'CUenteen nlno:</adol~tes de 91117 anos de edad
IIINo d~erminado en nlllos/adoll'SC\'ntrsde 9" 17anO!!de edad

• Ninos dl' 6 a 35 meses de edad:
El perfil de toleranClIl que se pre>enta a continuacl6n se basa en los datos proverucnt-es de cerca dro 50 rul\os de 6 a
~~de~ad. J
Durante un ensayo clínico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dlas desp és de la
inytXci6n de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inY<lCci6n (23,5 %), irritabilidad (23,5 ~), fiebre
(20,6 %) Y llanto anormal (20,6 %). I
Durante otro ensayo, los cftXtos solicitados informados con mayor frecuenda en los 7 días después de la inyecci6n
de VAX1GRIP fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminuci6n del apetito (35 %)lY llanto
anormal (30 %).
Los dntos a continuaci6n resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nil\os de 6 II 35 eses de
edad en los 3 6 7 dlas después de la inytXci6n de una o dos dosis de 0,25 ml de VAXIGR1P durante TI tos dos
ensayos cHnicos y durante la vigilancia posterior a la comerciali7.aci6n en todo el mundo.
A continuaci6n induimos la tabla con el efecto adverso y la frecuencia del mismo para Niños de 6 a 35 meses de
ed,d, I

EFECTOS ADVERSOS FRF.CUF...•"'CIA 1
Traston/os dI' la sangl'l' y del siMl'ma linfático i .
Trombocilopenia tranqtoria, linfadenopati.a No determinade
Trnstonlos dl'l sistema imnllllo/ógico . i
Urticaria No determinada
Reacciones alérgicas tales como prurito, erupción eritemntosa, disnea, angioedema, choque No determinada

i TrnstonlOs drl ml'tabolislllD y dI' la ",Itridón -- .
I

Disminución del npelito, ¡more:da(l) Muy frecuentes
Trastornos psiquiátricos

.- ._- -- "-- -- --,- . -- -- -- _. - - .. . _.- _ ... T'
Llanto anormal, irritabilidad Muy frl'Ol('ntes
Insomniofll Frecuentes 1
,Trastornos drl sistema neroioso

.. . . .. .
t

Somnolencin Muy frecuente!;
Parestesia, convulsiones, trnstomos neurológiros tales como enccflllomielitis No determinada
, TraMortlos vasclllar/'s .

I--
VascuHtis tales como pUrpura de Henoch-$chonlein con afección rcnnl transitoria en nlgunos casos No detemúnllda
Trastornos gastrointestinal/'$ -- . --
Diarreas (\} Muy frecul!lltcs.
Vómitos Frecuentes ¡
. Trastomos g/'ncralrs y altcraciOlII'.$ni C'llllgar dr administracil,"

. ...- . . __ o . I
Dolor/.senslbilidad en el lugar de la inyección, eritema/enrojecimiento en el lugar dI' la inyecciÓn, Muy frl'Olcntesl
edemn/hinchll1.on en cllugar de la inyección, induración en el lugar de la inyección, fil!bre I
Prurito cn cllugar dI! la inyección (1),equimosis cn el lugar de la inyección m Frecuentes I
(Illnfoml/lda5en los" dla5siguIentesa la lnyoo:iórlde VAXIGRlP
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ORIGINAL
c. Descripción de reacciones adversas seleccionadas
Esta vacuna contiene tiomersal (un componente organomcrcurial) como conservante y por lo tanto pu
reacciones de hipersensibilidad (ver sección "CONTRAINDICACIONES").

d. Otras poblaciones especiales
A pesar de que se ha incluido un número limitado de sujetos que presentan cornorbilidad, los eshtdios realizados
en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmáticos o en niños de 6 meses a 3 años de
edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadas a la gripe, no han mostrado
ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRTPen estas poblaciones.

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. Esto permite
el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud
reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
Se han informado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada (sobredosis) con
VAXIGRIP. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXTGRIPdescripto
en la sección "REACCIONES ADVERSAS".

Ante ]a eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A. (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
Frasco multidosis de 5 mi conteniendo 10 dosis de vacuna
Frasco multidosis de 10 m1 conteniendo 20 dosis de vacuna

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar el frascoen e] embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Duración de la conservación después de la apertura: 7 días.

PERIODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en ]'1 caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA,VISTA DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Mínisterio de Salud
CERTIFICADO W 46.650

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Representado en Argentina por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

(j
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Aprobado por Disposición N°

VAXIGRIP (Adulto - MuHidosis) - Prospecto para el Médico - ARG HS2017 - Página 5 de 5



Posología:
Niños de 6 a 35meses de edad: 0,25mI. Los datos clínicos son limitados.

VAXIGRIP JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACfIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada 2017
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Inlramuscular o Subcutáneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICIÓN
Según recomendaciones de la OMSpara el Hemisferio Sur para la Temporada 2017,cada dosis de 0,25m] contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*:
A/Michigan/45/2015 (HINl)pdm09 - cepa análoga (A/Michigan/45/2015, NYMCX-275)." ..... 7,5mcg HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (I-l3N2)- cepa análoga (A/Hong Kong/480lj2014, NYMCX-263B).. ,..7,5mcg HA**
B/Brisbane/60/2008 - cepa análoga (B/Brisbane/60/2008, tipo salvaje)... . 7,5mcg HA**
*cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
**hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,25 mi contiene solución tampón: Cloruro de sodio, ClOJUrode potasio, Fosfalo disódico
dihidratado, Fosfato monopomsico, Agua para inyectables.

VAXIGRlPJUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído y
octoxinoI-9,ulilizados durante el proceso de fabricación.

ACCIÓN TERAPÉlII1CA
Inmunización activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

DESCRiPCIÓN
Suspensión inyectable en jeringa prellenada.
Lavacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES
Prevención de la gripe.

VAXTGRIPJUNIOR está indicada en niños de 6 a 35 meses.

VAXlGRIPJUNIOR debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

i
Los niños que no han sido vacunados anteriormente deberán recibir una segunda dosis después de un interyalo de al
menos 4 semanas, '

i
Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIPJUNIOR!en niños
menores de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administración
Administrar por vía intramuscular o subcutánea profunda.

Para los niños de 6 a 11meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la parte ahtero
lateral del muslo.

Para los niños de 12 a 35 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la pafte antero
lateral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa muscular es suficiente).

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.
La eliminación del medicamenlo no ulilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizará de acuerdo con la normativa Tocal.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripaL

Código ATe J07BB02

Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duración de la inmunidad
inducida posterior a la vacunación es variable pero es en general de 6 a 12meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los prinrlpios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la sección "COMPOSICIÓN" o
a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbúmina, proteínas de pollo),
neomicina, formaldehído y octoxinol-9.

Se debe posponer la vacunación en caso de infección febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ROXANA(N ONE
OI"'ECTo~~I~, N A

"''''00\ "b
S,I,NOFI PAS ufi A.
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ORIGINAL
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Al igual que con lodas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropia
al sujeto en el caso raro de una n"ilcd6n anafiláctka después de la administración de la vacuna.

VAXIGRIP JUNIOR no debe administrarse en ningún caso por vfa inlravasculnr.

Al igual que con todos las dcmlis vacunas administradas por vía intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o traslornos de coagulación ya que pueden sangrar después
de una administración intramuscular en estos sujetos.

Como con todas las vacunas, la ,"acunad6n con VAXIGRIP JUNIOR puede no proteger 01100% de sujetos su~eptibles.

La respuesta de anticuerpos en los niños que presentan una inmunodcprcsi6n congénita o adquirida ~uooe ser
insuficiente.

Interferencia con análisis seroI6gicos
Ver la Sección "Interacciones medicamentosas y otras (ormas de inleracción".

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción
VAXIGRIP JUNIOR puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyeccioAes deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.
La respuesta inmunitario puede verse reducido si el paciente esté recibiendo un tratamiento inmunosuprcsor;~
Tras la vacunaci6n contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas scrológicas que
utilizan el método EUSA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis e, y sobre todo J-m..VI. Descartadas por
el Westcm Blol, cstas reacciones transitorias falsamente positivas se deberían a la respuesta de IgM inducida por la
vacunación.

n£AcaONES ADVEnSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante 2 ensayos dlnicos, cerca de 50 niños de 6 a 35 mcses de cdlld recibieron VAXIGRIP JUNIOR.
En función de sus antecooentes de vacunación los nmos de 6 a 35 mescs de ooad recibieron una o dos dosis de
VAXIGRIP JUNIOR. I
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dfas siguientcs a la inyección de VAXIGRIP JUl\.TJORy se
resolvieron de forma esponténea de 1 a 3 dlas dcspul!s de su aparición. La mayorla de los efectos adversos splicitados
fueron de intensidad leve a moderada. I
Durante un ensayo dlnico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 días despul!s de la
inyecci6n de VAXIGRlP JUNIOR fueron los siguientes: dolor en c.llugar de la inyección (23,5 %), irritabilidad (23,5 %),
fiebre (20,6 %) y llanto anormal (20,6 %). I
Durante el otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias dcspul!s de In myecci6n
de VAXIGRIP JUNIOR fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (SO %), disminuci6n del apetito (35 ~) Y llanto
,no,m,] (30 %). J
b. Lista tabulada de ('feclos adversos
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en niños de 6 a 35 mes de edad
en los 3 o 7 días dcspul!s de la invección de una o dos dosis de 0,25 mi de VAXIGRIP JUNIOR durante esto~ ensayos
clínicos y durante Invigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo.

Los efectos adversos estén clasificados en términos de frecuencia segUn la siguiente convención:
Muy frecuentes ~1/10)i
Frecuentes ~1/1oo a <1/l0);
Poco frecuentes ~1/1.000 a <1/100);
Raros ~1/10.000 0<1/1.000);
Muy raras «1/10.000);
Frecuencia no determinada; no se puooe estimar según los datos disponibles.

EFECfOS ADVERSOS FRECUE:-:CIA,
Trastonlos dl' la sangrl' y del sistema li/lfático 1

Trombocilopcnia transitoria, Iinfadenopatia I No detcrmin~da
Trastonlos dd sistema imlll/tlológico

.

.
Urticaria No determinada

Rc.1cciones alérgicas tales como prurito, erupción eritcmatosa, disnea, angioedema, choque No determinada
;

TrastonlOS del metabolismo y de la í'I,triciói¡
.. .. .. .

i
Disminución del apetito, anorexia 1'1 I Muy frecu('nt~
Trastonlos psiqlliátricos

Llanto anormal. irritabilidad Muy frecuentcs

Insomnio (l) Frecuentes

Trastonlos del sistema nervioso
.. .- .- .... ._ . .. . - ..

Somnolencia Muy frecuenl~

Parestesia, convulsiones, trastornos neurol6gicos tales como encefalomielitis No determinada

ROXAN(1'EMILONE
DlIon¡CT\O~,","C'"
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ORIGINAL
Trasfoniói: v"iisc,;hircs""--

Vasculitis tales como púrpura de Henoch-Schonlein con problemas renales transitorios en
algunos casos

'riiistonlOs gastra; I/tcsHllrl les.

Diarreas(\)

V6milos

! TraMamos gtmera/l'.$ y alteraciones ell el /ugnr de admillistració/l.

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyección, eritema/enrojecimiento en el lugar de la
inyección, edema/hinchazón en el lugar de la inyección, induroci6n en el Jugar de la
inyección, fiebre

Muy frecuentes

Frecuentes IPrurito en el lugar de la inyección (l),equimosis en el lugar de la inyección (1)

(1) Informadas en 10$3 días siguientes a la inyección de VAXIGRIP JUNIOR

c. OtTas poblaciones especiales

A pesar de que se ha incluido un número limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados en
niños de 6 meses a 3 años de edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vincJJadas 1'I la
gripe, no han mostrado ninguna diferoncia important!! en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRIP JUNIOR en esta
población. 1
NotificaciÓn de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizaci6n del medicamento. Esto rmite el
monitoreo continuo de la relaci6n beneficiO/riesgo del medicamento. SI'! les pide a los prOfesionales]' [a salud
roportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
SI'!han informado casos de administraci6n de una dosis más important!! que la recomendada (sob ,osis) con
VAXIGRIP JUNIOR. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de "'rXIGRIP
JUNIOR descripto en [a secci6n "REACaONES ADVERSAS".

Ante la eventualidad dí! una sobrcdosificaci6n, concurrir al Hospi!..,1más cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologla de:
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérroz: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Pos<,das: (011) 4654-6648/4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Deparlnmento M~ico dI"Sanofi Pasteur S.A. (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

PRESENTAClONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 mI

CONDlCJONES DE CONSERVACIÓN YALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2"C y +8"C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la lu7..

I)ERIODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autori7.ada que figura en la caja

MAi\tTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VlsrA DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal Autori7.ada por el Ministerio dI"Salud
CERTIFICADO W 46.650

Elaborada en Francia por SANOFI PASTEUR 5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Representado en Argentinl'l por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) MarUnez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Ora Roxana MOI\,'TEMILONE - Farmacéutica
C.,lle 8 N" 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Peia. de Buenos Aires

ARG HS2017
Fecha de última revisi6n:
Aprobado por Disposici6n N"
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Proyecto de Información para e acicnte

1~69EL PACIENTEPARAINFORMACiÓN

VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACI1VADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada 2017
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo prohmdo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiene
información importante para usted o su hijo.
-Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo .
• Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO .
• Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe dársela a otras personas .
• Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto, Ver sección 4.

Contenido de este prospecto
1. ¿QUÉ ES VAXIGRIP Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?
3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE VAXIGRIP
6. INFORMACIÓN ADICIONAL

1 ¿QUÉ ES VAXIGRIPY PARA QUÉ SE UTILIZA?

VAXIGRlP es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe. VAXlGRlP debe usarse según las recomendaciones
oficiales. I
Cuando una persona recibe la vacuna VAXIGRIP el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales del
organismo) produce su propia protección (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los componentes de la
vacuna puede provocar la gripe. I
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rápidamente y que está causada por diferentes cepas tle virus
que pueden cambiar cada afio. Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada año. El riesgo má~ alto de
contraer la gripe es durante los meses más fríos, entre abril y septiembre. Si usted o su hijo no han sido vafunados
en otoño, todavía es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de COlltraer la gripe
hasta esta estación. Su médico podrá aconsejarle sobre cuál es el mejor momento para que se vacune. I
VAXIGRIP está destinado a proteger a usted o a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en l" vacuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyección. ;

El período de incubación de la gripe dura unos días. Así si usted o su hijo han estado expuestos a la gripe ju5tO
antes o después de la vacunación, usted o su hijo pueden todavía desarrollar la enfermedad. 1

La vacuna no protegerá a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos síntomas se parezcan a los
de la gripe.

a su lédico o

2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?

Para asegurarse de que VAXIGRlP es apropiado para usted o su hijo, es importante que avise
farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo.
Si no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se lo explique.

No use VAXIGRIP:
• Si usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a:

Los principios activos o
Alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la sección 6), o
Cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequeñas, como. huevo

(ovoalbúmina o proteína de pollo), neomicina, formaldehído u octoxínol-9 (ver sección 6). i
• Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la
vacunación debe posponerse hasta que usted o su hijo se hayan recuperado.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXIGRIP.
Debe informar a su médico ant€'s de la vacunación si usted o su hijo:
• tienen una respuesta inmune baja (irununodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema
iruntmitario),
• sufren trastornos de la coagu ladón o tiene amoratamientos fácilmente.
Su médico decidirá si usted o su hijo deben recibir la vactma.
Si por cualquier razón, se le debe hacer a usted o su hijo un análisis de sangre en los dlas siguientes a la vacunación
contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado análisis con resultados positivos falsos en algunos
paclCntes que hablan SIdo vacunados reCIentemente. ,
Al 'gu,1 qu' tod" la, V"'=", VAXIGRIPpu,d, no p<ateg" completamentea (od" Ir,,"on,, v",unad"

RC"/I."'JIo ~e ILONE
Dll'lECT\O ••\,~ ~NIC""

"'1"0 e:~ 0"'-
SANOFI PAsT~R \A.
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Uso de VAXIGRIP con otros medicamentos:
• Comunique a su médko o farmacéutico sí usted o su hijo están tomando o han tomado recientemente otra

vacuna u orro medicamento. ~
• VAXIGRIPpuede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidaíes diferentes. n este

caso, pueden intensificarse los efectos adversos. l 6t? ~
• La respuesta inmunológica puede disminuir en caso de tratamientos inm nosftreVes 'fiO

corticostcroides, fármacos citot6xicos o radioterapia. I
Embarazo y lactancia:
Si está embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podría estar embarazada o tiene intención de quedarse
embarazada, consulte a su médico O farmacéutico antes de usar este medicamento. 1
Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilizabón de

g~~~;:~;;'~~~~~;:~:;'~;;;~;~~';';;;;;~in:,:::::::::::::1:'" el feto ni la ID,d" "'ibUibIl'es a la

Conducción y uso de máquinas:
VAXIGRIP no tiene ningún efecto o solamente un efecto mínimo sobre la capacidad de conducir o de ti1izar
máquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:
VAXIGRIP contiene potasio y sodio.
Estemedicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39mg) y de sodio (23mg) por dosis, es decir,
prácticamente no contiene potasio ni sodio.

3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?

Posología:

Los adultos reciben una dosis de 0,5mI.

Uso en los niños
Losniños a partir de 36 meses de edad reciben una dosis de 0,5 mI.

Los niños de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25mI.

Si su hijo tiene menos de 9 afias de edad y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrársele
una segunda dosis después de un intervalo de al menos 4 semanas. t
Forma de administración
El profesional le administrará la dosis recomendada de vacuna con una inyección en el músculo o prorun amente
bajo la piel.
Si tiene cualquier atTaduda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o .fannacéutico.

Si usted o su hijo ha usado más VAXIGRIP del que debería:
En algunos casos, se ha usado una dosis más importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la sección 4.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los entras
de Toxicologia de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Hospital A. Posadas; (011)4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el DepartamenLoMédico de Sanofi Pilsteur - Servicio de Información sobre
Vacunaciones (SfV)- (011)4732-5900ó (011)4732-5081

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.
Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATAMENTEa su médico si usted o su hijo presentan:

reacciones alérgicas graves:
• que puedan provocar una urgencia médica con tensión baja, respiración rápida y superficial, ritmo

cardiaco rápido y pulso lento, piel fria y húmeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque)
• hinchazón situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, garga ta o

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema)1
reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo picor,
urticaria, erupción, enrojecimiento (eritema). I

Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta una de cada 1000 personas), excepto la urticaria que es poco
frecuente (puede afectar hasta una de cada 100personas) en niños de 3 a 8 años de edad.

Otros efectos adversos informados:
Muy frecuentes (quc pueden afectar a más de una de rada 10 personas) en los adultos 1/ las personas mayores
• Dolor de cabeza (1)

• Dolores musculares (1)

• Malestar (1) (2), fatiga o debilidad inhabitual (1) (2)

• Reacciones en el lugar de la .inyección(1): dolor, enrojecimiento, hinchazón, endureci~to, picores (2)

Rev,J.. !TEMILONE
DI!IlEC'r R E'CNIC ..•••

A¡; oe .•.
SANOflI::PAS S. A.
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Comunicación de efectos adversos:
I
1

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. Esto
permite el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de
la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos. 1
Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la
seguridad de los medicamentos.

Muy frecuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas) en la población pedllitríca~
• Dolor de eabe7.a (1) (5) (6), nanto inhabitual (1) (4), irritabilidad (1) (4), somnolencia (1) (4)

• Dolores musculares (1) (5)(6)

• Diarrea (1)(4)

• Disminución o pérdida de apetito (1) (4)

• Malestar (n (5)(6),fiebre (l) (4),escalofríos (1)(6)
• Reacciones en el lugar de]a inyección (1): dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimiento (4) (5)

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en los adultos l/las personas mayores
• Dolores articulares (1)

• Aumento de la sudoración (1)

• Reacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento (l), picor (3)
• Escalofríos (1), fiebre (1), malestar (3), fatiga o debilidad inhabitual (3)

Frecuen/es (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en la población pediátrica*
• Sensación de vértigo (6)

• Insommo (1) (4)

• Vómitos (1) (4)

• Fiebre (5) (6), escalofríos (5),

• Reacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento (1), picor, incomodidad (6), endurecimiento (6), calor (6).

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los adultos 11 las personas mayores
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (2)

• Somnolencia (3) , sensación de vértigo (3)

• Nausea (2), diarrea (J)

• Síndrome pseudogripal (2)

• Reacciones en el lugar de la inyección (2): incomodidad, calor
Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en la población pediátrica*
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (5)

• Diarrea (5)

• Reacciones en el lugar de la inyección (5); hemorragia, calor
* Niños/adolescentes de 6 meses a 17 años de edad
Raras (que pueden afectar hasta una de cada 1000 personas) en los adullos y las personas mal/Ores
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia), disminución de la sensibilidad (hipoestesia) (2);

adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) (3), dolor situado en la vía nerviosa.1

(neuralgia) (3)

• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (3)

Frecuencia no determinada (no se puede estimar según los datos disponibles)
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (4) (6)

• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia) (7)

• Dolor situado en la vía nerviosa (neuralgia) (5) (6)

• Convulsiones
• Trastornos neurológícos que pueden provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y debilidad

en los miembros, pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, parálisis de parte o de todo el cuerpo I
(encefaJomielitis, neuritis (2) (3) (5) (6) Y síndrome de Guillain-Barré (2) (3) (5) (6))

• Inflamación de los vasos sanguíneos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos muy
raros problemas renales transitorios I

• Reducción temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: lU1 número bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria). I

(1) Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 días siguientes a la vacunación y desaparecieron de la 3 días
después sin tratamiento. La mayoría de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
(2) En los adultos
(3) En las personas mayores
(4) 6 a 35 meses
(5) 3 a 8 años
(6) 9 a 17 años
(7) 6 meses a 17 años

5. ¿CÓMO CONSERVAR VAXIGRIP?

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NIÑOS.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducide.d es el
último día del mes que se indica.

Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°q. No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.
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Los medIcamentos no se deben tirar por 10$ desagues ro a la basura Pregunte al profesIOnal com6;01acerse de los
envases y de los medJCamentos que ya no necesita De esta forma ayudara a proteger al medIO am~~"r
6. INFORMACIÓN ADICIONAL 9
Composición de VAXIGRIP \

:;;'e::,.dO",' de 0,5 mi lo, p""dp;o, a,hvo, 'O", va", d, " gnp' (mecnv,do, £"mon,do) d, r "P"

A/Michiean/45/2015 (HINl)pdm09 - cepa análoga (A/Mkhizan/45/2015, NYMCX-275) 15rncgHA**
A/Hong Konz/4801/1014 (H3N2) - cepa análoga (A/Hong KOTIe/4801j2014, NYMC X-263B) ... 15 m~g HÁ**
BjBrisbane/60j2008 - cepa análoga (B/Brisbane/60/1008, tipo salvaje) .15 mcg H~**
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
** hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud) (en el Hemisferio Sur)
temporada 2017 1
Los demás componentes SOI/:una solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disódico dihitlratado,
fosfato monopotásico, cloruro de potasio, agua para inyectables. I
VAXIGRlP puede contener tra7..as de huevo, como la ovoa1búmina, trazas de neomicina, formaldehído y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de elaboración (ver en Sección 2 el punto No use VAXlGRIP).

Aspecto de VAXIGRIP y contenido del envase:
VAXIGRIP es tilla suspensión inyectable en jeringa prellenada de 0,5 mi en caja de 1.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramenle blanquecino y opales,ente.

INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARlO: 1
Esta información está destinada únicamente a profesionales del sector sarutario.

Al Igual que con todas las vacunas myectables, se recomIenda disponer de un tratarruento médiCO apro lado y
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar.

Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

No debe mezclarse con otros medícamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.

Illstmcciones lIara administrar l/ua dosis de 0,25mI en nillos de 6 a 35 meses de edad:

Cuando se indica una dosis de 0,25 mI, para que se elimine la mitad del volumen de la jeringa de 0,5 mI: se debe
mantener la jeringa en posición vertical y empujar el tapón-émbolo hasta la marca negra delgada de la jeringa. Debe
inyectarse el volumen restante de 0,25 mI. 1
Ver también la sección 3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?

I
"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT:
http//www.anmat.gov.arlfarmacovigílanciajNotijicar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N" 46.650

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR S.A.
2/ avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por: SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Pcia. de Buenos Aires

Sanofi Pasteur - Servicio de Información sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081

ARG HS2017
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE í 4 ,J
V AXIGRIP 8 9'

VACUNA ANTIGRIPAL (INACfIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2017

Suspensión inyectable en frasco multidosis
Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta
I

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiehe
información importante para usted o su hijo.
'Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo .
• Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO .
• Esta vacuna se le ha recetado soJanlente ¡¡ usted o a su hijo y no debe dársela a otras personas .
• Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata Be
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4. 1

Contenido de este prospecto
1.¿QUÉ ES VAXIGRIPY PARA QUÉ SE UTILIZA?
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?
3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE VAXIGRIP
6. INFORMACIÓN ADICIONAL

1 ¿QUÉ ES VAXIGRIP Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

VAXIGRIP es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe. VAXIGRTP debe usarse según las recomen aciones
oficiales. I
Cuando una persona recibe la vacuna VAXIGRIP el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales del,
organismo) produce su propia protección (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los componentes de la
vacuna puede provocar la gripe. I
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rápidamente y que está causada por diferentes cepas tle virus
que pueden cambiar cada año. Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada año. El riesgo mát alto de
contraer la gripe es durante los meses más fríos, entre abril y septiembre. Si usted o su hijo no han sido va~unados
en otoño. todavía es posible han'rlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de contraerl¡la gripe
hasta esta estación. Su médico podrá aconsejarle sobre cuál es el mejor momento para que se vacune.
VAXIGRIP está destinado a proteger a usted o a su hijo contra las lres cepas del virus contt'nidas en la: vacuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyección. 1
El periodo de incubación de la gripe dura unos días Asf si usted o su hijo han estado expuestos a la gripe justo
antes o después de la vacunaClón, usted o su hIJOpueden todavJa desarrollar la enfermedad 1
La vacuna no protegera a usted o a su hiJO contra los resfnados a pesar de que algunos síntomas se parezca a los

d," g"pe J
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?

Para asegurarse de que VAXIGRIP es apropIado para usted o su hiJO, es Importante que aVISe a su edlco o
farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo.
Si no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se lo explique.

No use VAXIGRIP:
• Si usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a:

Los principios activos o
Alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la sección 6), o
Cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequeñas, como huevo

(ovoalbúmina o proteína de pollo), neomicina, formaldehído u octoxinol-9 (ver sección 6).
• Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad a~da, la
vacunación debe posponerse hasta que usted o su hijo se hayan recuperado.

Re" 0 ¡OMICO.O
OIIltE~~ ECNICA

..l. OOE\F CA.

SAN I PAS'r R s. A.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXlGRIP.
Debe informar a su médico antes de la vacunación si usted o su hijo:
• tienen una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al istema
inmunitario),
• sufren trastornos de la coagulación o tiene amoratamientos fácilmente.

Su médico decidirá si usted o su hijo deben recibir la vacuna.
Si por cualquier razón, se le debe hacer a usted o su hijo un análisis de sangre en los días siguientes a la va0llnación
contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado análisis con resultados positivos falsos en ~1lgunos
pacientes que habían sido vacunados recientemente. t
Al igual que todas las vacunas, VAXlGRIP puede no proteger completamente a todas las personas vacunadas.

Uso de VAXIGRIP con otros medicamentos:
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• Comunique a su médico o farmacéutico si usted o su hijo están tomando o han tomado r~ri. D a
vacuna U otro medicamento. f/f.J ,J;j? I

• VAXIGRIP puede administrarse al mismo tiempo que otras VaClU1.dS pero en extremidades ~:h~r.s.,~elit
caso, pueden intensificarse los efectos adversos. '(¿r

• la respuesta inmunológica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresores,! ca
corncosteroides, fármacos citotóxicos o radioterapia. ; i

Embarazo y lactancia: I
Si est{1 embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podría estar embarazada o tiene intención de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento. 1
Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilización de
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalías para el feto ni la madre atribuibles a la
vacuna.
VAXIGRIP puede utilizarse durante la lactancia.
Su médico o farmacéutico será capaz de decidir si debe recibir VAXIGRIP.

Conducción y uso de máquinas:
VAXIGRIP no tiene ningún efecto o solan1ente un efecto mínimo sobre la capacidad de conducir ó de utilizar
máquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:
VAXIGRIP contiene potasio y sodio.
Este medicamento contiene menos de 1mmol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
prácticamente no contiene potasio ni sodio.

3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?

Posología:

Los adultos reciben una dosis de 0,5 mI.

Uso en los niños
Los niños a partir de 36 meses de edad reciben una dosis de 0,5 mI.

Los niños de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 mI.

Si su hijo tiene menos de 9 años de edad y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe adrnirústrársele
una segunda dosis después de un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de administración
Su médico le administrará la dosis recomendada de vacuna con una inyección en el músculo o profundamente bajo
la piel.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si usted o su hijo ha usado más VAXIGRIP del que debería:
En algunos casos, se ha usado una dosis más importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la sección 4.

Ante la evenrualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros

de Toxicología de: 1
Hospital de Pedialría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Información obre
Vacunaciones (srv) - (011) 4732-5900 Ó (011) 4732-5081

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.
Reacciones alérgicas
Consulte INMEDlAT AMENTE a su médico si usted o su hijo presentan:

reacciones alérgicas graves:
• que puedan provocar una urgencia médica con tensión baja, respiración rápida y superficial, ritmo

cardiaco rápido y pulso lento, piel fría y húmeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque)
• hinchazón situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, garganta o

cualquier otra parle del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema) 1
reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo picor,
urticaria, erupción, enrojecimiento (eritema). I

Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta una de cada 1000 personas), excepto la urticaria que es poco
frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas) en nmos de 3 a 8 años de edad. I
Otros efectos adversos informados;
MUI! frecuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas) en los adultos y las personas mayores li
• Dolor de cabeza (1)

• Dolores musculares (1)

• Malestar (1)(2), fatiga o debilidad inhabitual (1)(2)

• Reacciones en el lugar de la inyección (1): dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimiento, picores (2)

MUl{ (recuentes (que pueden afeclar a más de una de cada 10 personas) en la población pediátrica*
• Dolor de cabeza (1) (5) (6), llanto inhabitual (1) (4), irritabilidad (1)(4), somnolencia (l) (1)
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• Dolores musculares (1) (5) (6)

• Diarrea (1)(4)

• Disminución o pérdida de apetito (1) (4)

• Malestar (1) (5) (6), fiebre (1) (4), escalofríos (1) (6) , ~rr
• Reacciones en el lugar de la inyección (1): dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimien't{(t) /4
Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en los adultos y las personas mawres •
• Dolores articulares (1)

• Aumento de la sudoración (1)

• Reacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento (1), picor ('1)

• Escalofríos (1), fiebre (l), malestar (3), fatiga o debilidad inhabitual (3)

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en la poblaciÓn pediátrica"
• Sensación de vértigo (6)

• Insomnio (1) (4)

• Vómitos (1) (4)

• Fiebre (5) (6), escalofríos (5), I
• Reacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento (1), picor, incomodidad (6), endurecimiento (6\ calor (6),

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los adultos y las personas mayores I

• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (2)

• Somnolencia (3) , sensación de vértigo (3)

• Nausea (2), diarrea (1)

• Síndrome pseudogripal (2)

• Reacciones en el lugar de la inyec('Íón (2): incomodidad, calor
Poca frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en la población pediátrica~
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (5)

• Diarrea (5)
• Reacciones en el lugar de la inyección (5): hemorragia, calor
* Nifios/adolescentes de 6 meses a 17 afias de edad
Raras (que pueden afectar hasta una de cada 1000 personas) en los adultos y las personas ma1/Ores
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia), disminución de la sensibilidad (hipoestesia) (2),

adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) (3),dolor situado en la vía nerviosa
(neuralgia) (3)

• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (3)
Frecuencia no determinada (no se puede estimar según 105 datos disponibles)
• Hinchazón de los ganglios del ruello, axila o ingle (4) (6)

• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia) (7)

• Dolor simado en la vía nerviosa (neuralgia) (5)(6)
• Convulsiones
• Trastornos neurológicos que pueden provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y debilidad

en los miembros, pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, parálisis de parte o de todo el cuerpo I
(encefalomielitis, neuritis (2) (3)(5)(6) Y síndrome de Guillain-Barré (2) (3) (5) (6))

Inflamación de los vasos sanguíneos (vascuIítis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos mily
raros problemas renales transitorios I
Reducción temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un número bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria). I

(1) Estos efeclos adversos surgieron en general en los 3 días siguientes a la vacunación y desaparecieron de 1 a 3 días
después sin tratamiento. La mayoría de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
(2) En los adultos
(3) En las personas mayores
(4) 6 a 35 meses
(5) 3 a 8 afios
(6) 9 a 17 años
17) 6 meses a 17 años

Comunicación de efectos adversos:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamenlo_ Esto permite
el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud
reportar cualquier sospecha de eventos adversos. I

5. ¿CÓMO CONSERVAR VAXIGRIP?

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el
último día del mes que se indica.

ConselVar en el refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

{j
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte al profesional como deshacerse de los
medicamentos y de los envases que no necesita, Dé esta forma ayudará a proteger el medio ambienle.

RCV'", (\. ICONE

OIIltECT:~m~E" ,NlCA
"poo~" 'o~

SANOFI PASTE \11~ A
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6. INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición de VAXIGRIP

Para una dosis de 0,5 mi los prillcipios activos 5011: virus de la gripe (¡nactivado,fraccionadold<> ..•lsApasesiguicntcs*: '4J VI

A/Míchigan/45/2015 (HINl)pdm09 - cepa análoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 15 meg HA**
AfHong Kong/4801j2014 (f-l3N2) - cepa análoga (A/Hong Kong/4801j2014, NYMC X-263B) 15 mee HA**
B/Brisbane/60/2008 - cepa análoga (B/Brisbane/60j2008, tipo salvaje) , 15 mcg HA"*
*cuJtivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
**hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud) (en el hemisferio Sur)
Temporada 2017

Los demás compollelltes 501/: el timcrosal y una solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disódico
dihidratado, fosfato monopotásico, cloruro de potasio, agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmÍna, trazas de neomÍcina, formaldehído y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de elaboración (ver en Sección 2 el punto No use VAXIGRIP).

Aspecto de VAXIGRIPy contenido del envase:
VAXIGRIP es una suspensión inyectable cn ÍTascos mullidosis de 5 mI conteniendo 10 dosis de vacuna y de
10 mI conteniendo 20 dosis de vactu1a

La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta información está destinada únicamente a profesionales del sector sanitario.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar.

Anles de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay particulas extrañas en la suspensión.

Después de extraer la primera dosis, la vacuna contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente den:n-o de
los 7 días siguientes.
Para cada dosis extraída y para cada paciente, se utiliza una nueva jeringa estéril provista de una aguja nuc\"a estéril!
Entre las diferentes extracciones y, en todos los casos, como máximo dentro dc los cinco .minutos posteriore1. a la
extracción de la última dosis, se debe poner el frasco en el refrigerador p¡¡ra m¡¡ntener el producto a temperattira de
conserv¡¡ción requerid¡¡, es decir entre +2°C y +8°C (nunca en congelador). ¡
Un frasco parcialmente utiliz¡¡do debe ser destruido inmediatamente: !

• Si j¡¡ extracción estéril no fue T('alizada estrictamente.
• Si hay cualquier duda de que un frasco parcialmente utilizado haya sido contaminado.
• Si hay un signo visible de contaminación como tul cambio en el aspecto o la presencia de partículas en,

suspensión. I
En todos los casos el frasco debe ser conservado según las condiciones descriptas en el modo de empleo del fabricante
durante su período de conservación. í
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materi¡¡les que hay¡¡n estado en contacto con él, se reaüzará
de acuerdo con la normativa local.
No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.
Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.
Ver también la sección 3. ¿Cómo usarVaxigrip?

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT:
http://wwlV.anmat.gvv.ar/jarmacovigilanciajl\rotijicar.asp o llamar a ANlvIfl, T responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650

El¡¡borado en Francia por SANOFT PASTEUR S.A.
2, avenue Font PasteUT - 69007 - Lyon - Francia

Importado por: SANOFT PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (I640) Martinez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMTLONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Pcia. de Buenos Aires
Sanofi Pasteur - Servicio de Información sobre Vacunaciones (SN) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081

ARG HS2017
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

VAXIGRIPjUNIOR r" 'L~
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS) " .,

Temporada 2017 9
Suspensión inyectable en jeringa prellenada 1

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Industriade origen:Francesa Ventabajoreceta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo reciba esta vacuna porque contierÍe
información importante para su hijo.
'Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
'Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO .
•Esta vacuna se le ha recetado solamente a su hijo y no debe dársela a otras personas.
-Si su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico inciuso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4. I
Contenido de este prospecto
1. ¿QUÉ ESVAXIGRIP JUNIOR y PARA QUÉ SEUTILIZA?

I 2. ¿QUÉ NECESITA SABERANTES DE EMPEZARA USAR VAXIGRIP JUNIOR?
3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP JUNIOR?
4. POSIBLES EFECTOSADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DEVAXIGRIP JUNIOR.
6. INFORMACIÓN ADICIONAL.

1. ¿QUÉ ESVAXIGRIP JUNIOR YPARA QUÉ SEUTILIZA?

VAXlGRTPJUNIOR es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a su hijo contra la gripe. VAXIGRlP JUNIOR debe usarse segun las
recomendaciones oficiales. I
Cuando un niño recibe la vacuna, VAXlGRfPJUNIOR el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales
del organismo) produce su propia protección (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los compohentes
de la vacuna puede provocar la gripe. I
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rápidamente y que está causada por diferentes cepas de virus

I que pueden cambiar cada ano. Por ello, su hijo necesita vacunarse cada ano. El riesgo más alto de conJaer la
gripe es durante los meses más fríos, entre abril y septiembre. Si su hijo no ha sido vacunado en otof1.o,todJvía es
I posible hacerlo hasta la primavera, ya que su hijo corre el riesgo de contraer la gripe hasta esta estaci6n. Su
médico podrá acollsejarle sobre cuál es el mejor momento para vacunar a su hijo. J
IVAXIGRIPJUNIOR está destinado a proteger a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en la rcunn
después de unas 2 o 3 semanas de la inyección.
IEl periodo de incubación de la gripe dura unos días. Así, si su hijo ha estado expuesto a la gripe justo antes o
después de la vacunación, puede todavía desarrollar la enfermedad. 1
Lavacuna no protegerá a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan a los de la

I gripe.

12. ¿QUÉNECESITA SABERANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP JUNIOR?

Para asegurarse de que VAXIGRIPJUNIOR es apropiado para su hijo, es importante que avise a su médico °
Ifarmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a su hijo.
Sino entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se lo explique.

INo use VAXIGRIPIUNIOR:
• Si su hijo es alérgico (hipersensible):

a Jos principios activos o
a alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la sección 6), o

- a cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequeñas, como Huevo
I (ovoalbúmina o proteína de pollo), neomicina, formaldehido u octoxinol-9 (ver sección 6). l
• Si su hijo sufre una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, ]a vacuna ión
¡debe posponerse hasta que se haya recuperado.

Advertencias y precauciones:
'Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXlGRIPJUNIOR.
Debe informar a su médico antes de la vacunación si su hijo:
l. tiene una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema
inmunitario),

I • sufre trastornos de la coagulación o tiene amoratamientos fácilmente.
Su médico decidirá si su hijo debe recibir la vacuna.
Si por cualquier razón, se le debe hacer a su hijo un análisis de sangre en los días siguientes a la vacunación
~ontra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado análisis con resultados positivos falsds en
?lgunos pacientes que habían sido vacunados recientemente. I
Al igual que todas las vacunas, VAXICRIP JUNIOR puede no proteger completamente a todas las personas
vacunadas.
I
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Lista de excipientes con efecto conocido:
VAXIGRIP JUNIOR contiene potasio y sodio.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg)
prácticamente no contiene potasio ni sodio.
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• inmunosupresores, como

por "dqsis, es decir,

3.¿c6MO USAR VAXIGRIP JUNIOR?

Posología:
Los niños de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 mI.

Si su hijo no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrársele una segunda dosis desp,ués de
un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de administración:
El profesional le administrará la dosis recomendada de vacuna con una inyección en el músculo o
profundamente bajo la piel.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico_

Si su hijo ha usado más VAXIGRIP JUNIOR del que debería:
En algunos casos, se ha usado tu1a dosis más importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la sección 4.

Ante la evenmalidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicología de: J
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (On) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informació sobre
Vacunaciones (SI\!) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATAMENTE a su médico si su hijo presenta:

reacciones alérgicas graves:
• que puedan provocar una urgencia médica con tensión baja, respiración rápida y superficial, ritIno cardiaco

rápido y pulso lento, piel fría y húmeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque) j
• hinchazón simada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, garg nta o

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema). J
reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo inel yendo
pIcor, urt1cana, erupdon, enroJecmliento (entema) 1

La frecuenCIa de eslos efectos adversos no está determmada (no se puede estimar según los datos dlspomb es).

Otros efectos adversos informados
Muy frecuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas):
• Llanto inhabimal, irritabilidad, somnolencia
• Diarrea
• Disminución o pérdida de apetito
• Fiebre
• Reacciones en el lugar de la inyección: dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimiento.
Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas);
• Insomnio
• Vómitos
• l{eacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento, picor.
Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 días siguientes a la vacunación y desaparecieron de 1 a 3 días
después sin tratamiento. La mayoría de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
Frecuencia no determinada (no se puede estimar según los datos disponibles):
• Inflamación de los vasos sanguíneos (vasculitís) que puede provocar erupciones en la piel y en casos muy

raros problemas renales lransitorios
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia), convulsiones, trastornos neurológicos que pueden

provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdidb del
equilibrio, alteración de reflejos, parálisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielítis), 1

• Reducción temporal en el número de algunas partículas en la sangre llamadas placas; un número ba'o de
ellas puede provocar amorat¡¡mientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria),

• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (Iinfadenopatia).
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Comunicación de efectos adversos:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización de] medicamen
pemlite el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profes
la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos. I
Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la
seguridad de los medicamentos. 1 L I

5.¿CÓMO CONSERVAR VAXIGRIP JUNIOR? ' •• 6~9'
MANTENER FUERA DE LA VISTA y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. . I
No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el esluche. La fecha de caducidad es el
último ¿la del mes que se indica. 1

Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. ConselVar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz. I
los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte al profesional cómo deshac~rse de
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudará a proteger el medio ambiente.

6.INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición de VAXIGRIP JUNIOR:

Aspecto de VAXIGRIP JUNIOR y contenido del envase:
VAXIGRIP JUNIOR es una suspensión inyectable en jeringa prellenada de 0,25 mI en caja de 1.
después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

Para una dosis de 0,25 mi los principios activos SOI/: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas
siguientes*: I
A/Michigan/45/2015 (HINl)pdm09 - cepa análoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) .. 7,5, mcg HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa análoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B) .... 7,5 mcg HA**
B/Brisbane/60/2008 - cepa análoga (B/Brisbane/60/2008, tipo salvaje). 75 Olcg HA**
*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos , I
**Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud) (en el hemisferio
Sur) temporada 2017 I
Los demás campal/entes SOI/: una solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disódico
dihidratado, fosfalo monopotásico, cloruro de potasio, agua para inyectables. I
VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de elaboración (ver en Sección 2 el punto No use VAXIGRIP JUNIOR).

I
La vacuna,

I
INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta información está destinada 6nicamente a profesionales del sector sanitario:

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico upropjado y
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna,

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar.

Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse direclamente en un vaso sanguíneo.

Ver lambién la sección 3. ¿Cómo usar VAXIGRIP JUNIOR?

"Ante cualqUIer inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMA T:
httpl¡www.anmat.gov.arlfarmacovigilancia;Notificar.asp o llamar a ANMA T responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N" 46.650

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont PasLeur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por: SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONIEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Pcia.de Buenos Aires
Sanofi Pasteur - SelVicio de Información sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081

ARG HS2017
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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