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"2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENQVABLES”

Ministongy de Safud - DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos ? 6 6-' ‘&

ANMAL

BUENOS AIRES, 16 FEB. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1098-16-6 del Registro de |esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLQ@

MEDICA y

| CONSIDERANDO:

GIA

Que por las presentes actuaciones la firma SINERGIUM BIOTECH

S.A., solicita el cambio de cepas y la autorizacién de nuevos rétulos y prospectos

para las Especialidades Medicinales denominadas VIRAFLU/ VACUNA
INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS) vy VIRA
iPEDI;ﬁ\TRICO/ VACUNA  ANTI INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERF
INACTIVADOS), Forma farmacéutica: INYECTABLE, aprobadas por Certificado

56.727.

NTI

FLU

[CIE

NO

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances

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

}
Disposicion N° 5904/96.

Que como surge de la documentacién aportada, se han satisfe

cho

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

cumplimenta las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

ipara la formulacion de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur para

temporada 2017 también confirmado por el Comité Australiano de Vacu

la

nas
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(AIVC) de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Australia (Therape!utics

Goods Administration- TGA). :r

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiﬁcaciiones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
' Medicinal otorgado en los terminos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96:, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
Que a fojas 142 a 143 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1.490/92 vy 101 de fecha de 16 de diciembre del 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i,
DISPONE: I
ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma SINERGIUM BIOTECH S.A., al carr.lnbio
de formula de las Especialidades Medicinales denominadas VIRAFLU/ VACUNA
ANTI INFLUENZA (ANﬁGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS) y VIRAFLU
'PEDIATRICO/ VACUNA ANTI INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERFI?CIE

, i
INACTIVADOS), cuyas cepas quedaran integradas por recomendacién de fa

Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para la temporada 2017 en el

J 7
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Hemisferio Sur por las consignadas en el Anexo de Autorizacién de
Modificaciones.

ARTICULO 2°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos cuyos textos obran
a fojas 28 a 31, 38 a 41 y 48 a 51 para rétulos, y a fojas 22 a 27, 32 a 37 y:42 a
47 para los prospectos. _
ARTICULO 3°. - Sustitiyase en e! Anexo II de la Disposicién autorizante AN!MAT
N° 3004/12 los rétulos autorizados por las fojas 28 a 31, y las fojas 22 a 27
para los prospectos.

ARTICULO 4°. - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que dei:)eré
agregarse al Certificado N° 56.727 en los términos de la Disposicion ANMAT N°
6077/97. }
ARTICULO 5°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticeda de la presente disposicién
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexo, girese a la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

+

correspondiente, Cumplido, archivese. l

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-1098-16-6

DISPOSICION NoO 1 6 6 8
mdg {
Dr. RONEATO LEBE(/L’\

Subadministrador Naclonal

MRV X
+
-3-
L3




Mintsterio de Satud
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ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
N°1868 a los efectos de su anexado en el Certificado
por la firma SINERGIUM BIOTECH S.A., del producto inscripto en el registro

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

ANTI INFLUENZA (ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS)
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3004/12.

‘Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014180-11-3.

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENGVABLES”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn

de

Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 56.727 y de acuerdo a lo solicitado

de

Nombre comercial/ Genérico/s: VIRUFLU/ VACUNA ANTI INFLUENZA

(ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS) y VIRAFLU PEDIATRICO/ VACUNA

DATO A MODIFICAR | DATO AUTORIZADO HASTA DATO AUTORIZADO ;
LA FECHA
VIRUFLU - VIRAFLU | VIRAFLU: Cepas Virus VIRAFLU: Cepas Virus
PEDIATRICO Influenza Tipo A: Influenza Tipo A:

A/Califbrnia/7/2009 (H1N1) | A/Michigan/45/2015
pdm09 (cepa andloga: (H1IN1) pdm09 {cepa

A/California/7/2009, NYMC | analoga:

X-181) 15 ug A/Singapore/GPlQOB/ZOll

3,
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hemaglutinina; A/Hong
Kong/4801/2014 (H3N2)
(cepa analoga: A/New
Caledonia/71/2014, NYMC
X-257A) 15 g
hemaglutinina.-

Cepas Virus Influenza Tipo
B: B/Brisbane/60/2008
(cepa andloga:
B/Brisbane/60/2008, cepa
natural} 15 ug
hemaglutinina.

VIRAFLU PEDIATRICA:
Cepas Virus Influenza Tipo
A: A/California/7/2009
(H1IN1) pdm0QS9 (cepa
analoga:
A/California/7/2009, NYMC
X-181) 7,5 g
hemaglutinina; A/Hong
Kong/4801/2014 (H3N2)

(cepa anadloga: A/New

IVR-180) 15 pg

hemaglutinina; A/Hong

L

Kong/4801/2014 (H3N2
{cepa analoga: A/Hong
Kong/4801/2014, NYMC X-
263B) 15 g
hemaglutinina.-
Cepas Virus Influenza Tipo
B: B/Brisbane/60/2008
(cepa anéloga:
B/Brisbane/60/2008, cepa
natural) 15 ug

hemaglutinina.

VIRAFLU PEDIATRICA:
Cepas Virus Influenza Tipo
A: A/Michigan/45/2015
(H1IN1) pdmQ9 (cepa
analoga:
A/Singapore/GP1908/2015,
IVR-180) 7,5 g
hemaglutinina; A/Hong

Kong/4801/2014 (H3N2)

-5-
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Caledonia/71/2014, NYMC
X-257A) 7,5 ug
hemaglutinina.-

Cepas Virus Influenza Tipo
B: B/Brisbane/60/2008
(cepa analoga:
B/Brisbane/60/2008, cepa
natural) 7,5 pg

hemaglutinina.

Temporada 2016

(cepa andloga: A/Hong
Kong/4801/2014, NYMG X-
263B) 7,5 pg
hemaglutinina.-
Cepas Virus Influenza Tjpo
B: B/Brisbane/60/2008
{cepa analoga:
B/Brisbane/60/2008, cepa
natural) 7,5 ug

hemaglutinina.

Temporada 2017

Rétulos y Prospectos.

Anexo  Disposicion  N°

1240/16

Roétulos a fs. 28 a 31, 38 a

41 Y 48 a 51,

desglosandose fs. 28 a|31.
Prospectos a fs. 22 a {27,

32 a 37 y 42 a (47,

desglosandose fs, 22 a 27.

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autoriza

‘antes mencionado.

A

Cidn
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Ministerio de Salud L

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institytos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM{a la
firma SINERGIUM BIOTECH S.A., titular del certificado de Autorizacion N° 56L727
en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......... , del |mes

16 FEB. 2007

Expediente N° 1-47-1110-1098-16-6

1668

DISPOSICION N°

Dr, ROBERTO LEBE
Subagministrador Naglonal
AN M.ALT,

S e e

cwmm o mm ifame. oo
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PROYECTO DE ROTULOS:
VIRAFLU® Adultos

(Frente)

VIRAFLU®
Vacuna Amti Influenza (Antigenos de superficie inactivados)

CEPAS OMS
TEMPORADA 2017
PARA HEMISFERIQ SUR

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

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

(Dorso)

Férmaula: Una dosis (0, 5 ml) contiene: |
Ingredientes activos: Antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y
neuraminidasa) cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con
formaldehido a partir de las siguientes cepas:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 (cepa andloga: A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)

15 microgramos de HA*;

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) (cepa andloga: A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)

15 microgramos HA*;

B/Brisbane/60/2008 (cepa andloga: B/Brisbane/60/2008, cepa natural) !
15 microgramos HA*.

*hemaglutinina viral.

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

Administracién: Por inyeccién intramuscular o subcutdnea profunda. Suspensién estéril l
inyectable. .
La vacuna debera administrarse a temperatura ambiente, |

Posologila: Segin prescripcién médica, leer atentamente el prospecto interno. Agitar la jeringa
antes del uso. No inyectar por via endovenosa.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificad

J

(UM Biotech S/

Sebastian Comellds

Farmacéutico . M, P 19, 544
Directar Teenjeo
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Elaborado en:
§inergium Biotech S.A. Ruta 9 Km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.
Director Técnico: Sebastian Enrique Comelilas — Farmacéutico

{Lateral Largo 1)

VIRAFLU ®

Vacuna Anti Influenza (Antigenos de superficie inactivados) CEFPAS OMS

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,5 ml) temporada 2017 para
hemisferio sur

(Lateral Largo 2)

VIRAFLU ®
Vacuna Anti Influenza (Antigenos de superficie inactivados)

{Lateral Apertura)

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

J.

SINERGH

BIQ
Cr.-Onf:

NERG)
Sehas
Farmacsuticn
Oir ector

UM Biotec
tiar qune -‘aS

- M.P. 19,644
Técnico
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PROYECTO DE ROTULOS:
VIRAFLU® Pedistrica

(Frente)

VIRAFLU® Pedistrica
Vacuna Anti Influenza (Antigenos de superficie inactivados) .

CEPAS OMS
TEMPORADA 2017
PARA HEMISFERIO SUR

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis {1 dosis - 0,25 ml)

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

{Dorso)

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

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

A/Michigan/45/2015 (HINpdm09 (cepa andloga: A/Singapore/GP1908/2015, [VR-180)
7,5 microgramos de HA*;

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) (cepa analoga: A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
7,5 microgramos de HA¥;

B/Brisbane/60/2008 (cepa analoga: B/Brisbane/60/2008, cepa natural)

7,5 microgramos de HA*, .

*hemaglutinina viral, !

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

Administracién: Por inyeccién intramuscular o subcutdnea profunda. Suspension estéril
inyectable.
La vacuna deber4 administrarse a temperatura ambiente.

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

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

INERGIUM Biotech §.4

Sebhastian Comellag .

Farmacéutiog . M.P, 15,644
Director Técnico
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Elaborado en:
Sinergium Biotech S.A, Ruta 9 Km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.
Diirector Técnico: Sebastian Enrique Comellas ~ Farmacéutico

(Lateral Largo 1)

VIRAFLU® Pedistrica

Vacuna Anti Influenza (Antigenos de superficie inactivados) CEPAS OMS

10 jeringas prellenadas conteniendo 10 dosis (1 dosis - 0,25 ml) temporada 2017 para
hemisferio sur

(Lateral Largo 2)

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

(Lateral Apertura)

VIRAFLU?® Pedidtrica
Vacuna Anti Influenza (Antigenos de superficie inactivados)

J

UM Biotech gA]

Sebastian Comellas

Farmacéutico - M.P 19.644
Director Técnico



ORIGINAL

16

! OB SINERGIUM Biotech

S.A.

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

Inyectable
Venta Bajo Receta
CEPAS OMS
TEMPORADA 20617
PARA HEMISFERIO SUR
FORMULA ; X
Viraflu®

Und dosis (0,5 mi) contiene:

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

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmQ9 (cepa analoga AmegaporefGPlQOSQOlS IVR-180)

15 microgramos HA*;

Aﬂ-long Kong/4801f2014 (H3N2) (cepa andloga: A/Hong Kong/480]!2014 NYMC X-263B)

15 microgramos HA*;

B/Brisbane/60/2008 (cepa analoga: Bansba.nefﬁO!ZOOS cepa natural)

15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

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

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

Viraflu® Pedfatrica

Una dosis (0,25 mi) contiene:

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

AMchlganMS!ZOlS (HIN1)pdm09 (cepa ané.loga A/ SmgaporefGPl908f2015 IVR-180}
7,5 microgramos HA*;

AfHong Kong/4801/2014 (H3N2) (cepa anédloga: A/Hong Kong/4801;‘2014 NYMC X- 263B)
7,5 microgramos HA*;

B/Brisbane/60/2008 (cepa andloga: B/Brisbane/60/2008, cepa natural)

7.5 microgramos HA*; :

*hermaglutinina viral

ExcipI ientes:

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

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

FORMA FARMACEUTICA
Suspensién inyectable por via intramuscular o subcutinea profunda.

M Bictech gA.
Sebastian Comellas

Farmacéutico - M.F. 19,644
Director Técnico |
'
I
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La vacuna se presenta en forma de liquido transparente.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacioén contra la gripe
Cddigo ATC (Clasificacitn Terapéutica): JO7B B 02

INDICACIONES

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

1) Nifios y adultos que sufran de:

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

- enfermedades de los 6rganos hematopoyéticos;

- diabetes u otras enfermedades que comprometan el metabolismo;

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

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

- patologias que requieran cirugias importantes;

2) Personas mayores de 65 afios; )

3) Personal encargado de servicios pablicos de interés colectivo;

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

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

La vacuna se debe suministrar preferiblemente en otofio.
El uso de Viraflu® / Viraflu® Pediatrica debe estar basado en recomendaciones oficiales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

La afeccién tipica de gripe (influenza), se caracteriza por fiebre abrupta, mialgia, inflamacién y dolor de
la garganta, que conduce a fa faringitis y ofras consecuencias respiratorias comunes. Casos mis severos
pueden ocurrir si se llega a una gripe con neumonfa primaria viral o neumonia bacteriana.

La administracién de la vacuna antigripal a personas de alto riesgo, cada afio, antes del periodo de
aparicién de la gripe, es la medida m4s importante de control de esa enfermedad.

La inyecci6n de antigenos preparados a partir de virus de Ia gripe inactivados, estimula la produccion de
anticuerpos especificos.

Los virus de la gripe tipo A son clasificados en subtipos segtin dos tipos de antfgenos de superficie:
hemaglutinina (H) y neuraminidasa (N) .

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

La inmunidad causada por esos antigenos, especialmente hemaglutinina, reducen {a probabilidad de la
infeccidn y la severidad de la enfermedad si la infeccién ocurre.

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

POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION
Viraflu®:

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

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

En nifios de 6 meses a menos de 9 afios de edad que no han sido vacunados previamente, debe
administrarse una segunda dosis después de un intervalo de al menos 4 semanas,

La vacuna debe ser suministrada por inyeccién intramuscular o subcuténea profunda,
Inyéctese preferentemente a nivel del musculo deltoideo ¥, en los nifios de menos de un afio, en la zona
anterolateral del musio,

En los pacientes con trombocitopenia o alteraciones de la coagulacién es, sin embargo, oportuno
suministrar la vacuna por via subcuténea. :

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

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

Instrucciones de uso y manipulacién

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principies activos, a alguno de los excipientes y a los residuos (por gjemplo,
huevo o proteinas del pollo, como la ovoalbimina) o antecedente de reaccién anafilictica en una
vacunacién previa contra la influenza.

La vacuna puede contener residuos de las siguientes sustancias como por ejemplo sulfato de kanamicina
y neomicina, formaldehido, sulfato de bario, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB) y polisorbato 80.
Deberé posponerse la vacunacién en personas con enfermedad febril o infeccidn aguda.

ADVERTENCIAS

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

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

No suministrar la vacuna por la via endovenosa.

Pueden ocurrir reacciones relacionadas con ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sfncope),
hiperventilacién o reacciones relacionadas con estrés, asociadas con la vacunacion COmQ una respuesta
psicogena a la inyeccién de la aguja (ver seccién Reacciones Adversas). Es importante que se encuentren
disponibles los procedimientos para evitar las lesiones por desmayos.

PRECAUCIONES
Antes de suministrar cualquier vacuna es necesario adoptar todas las precauciones ltiles para prevenir
reacciones secundarias y, en particular, se debe recoger informacién precisa sobsre la historia del paciente
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con relacién a eventuales reacciones de hipersensibilidad a ésta u otras vacunas e informacion sobre el
estado de salud reciente y sobre las inmunizaciones precedentes. Como con todas las vacunas inyectables,
tratamiento y supervisién médica adecuados deben estar siempre disponibles en caso de alglin reaccion
anafil4ctica luego de la administracién de Ja vacuna.

Interacciones

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

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

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

Embarazo

Existen datos limitados disponibles de las vacunaciones con Viraflu® en mujeres embarazadas. Si esta
indicada, el uso de esta vacuna puede ser considerado a partir del segundo trimestre del embarazo. En el
caso de las mujeres embarazadas con mayor riesgo de complicaciones de la gripe, se recomienda la
administracién de la vacuna independientemente de su etapa de embarazo.

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

Lactancia

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

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

Fertilidad

No se observaron efectos en el rendimiento del apareamiento o la fertilidad de congjos hembra en
estudios de toxicidad embriofetal y de desarrollo en conejos que recibteron inyecciones intramusculares
con la dosis clinica de Viraflu® 35, 20 y 6 dias antes del apareamiento y en los dias de gestacién 7 y 20.
No se ha evaluado la fertilidad de los machos en animales.

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

Informacién adicional
Viraflu® no contiene mas de 0,2 pg de ovoalbimina por cada dosis de 0,5 ml.
Viraflu® Pediatrica no contiene més de 0,1ug de ovoalbGmina por cada dosis de 0,25 ml,

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

Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos:
Los efectos indeseables aqui indicados han side observados durante estudios clinicos con las siguientes
frecuencias. :
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Muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (> 1/100, <1/ 10); poco frecuentes (> 1/1000, <1/100); raras =
1710000, < 1/1000); muy raras (< 1/ 10000), incluyendo informes aislados.

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

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

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

Alteraciones generales y condiciones en el lugar de administracion:

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

Fiebre, malestar, escalofrios, fatiga.

Reacciones locales: enrojecimiento, tumefaccién, dolor, equimosis (moretones), induracién®*,

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

Reacciones adversas post-comercializacién:

Debide a que estos eventos fueron reportados voluntariamente por una poblacién de tamafio incierto, no
es posible estimar de manera fiable su frecuencia o establecer, para todos los eventos, una relacién causal
con la exposicién a la vacuna.

Las reacciones adversas notificadas durante la vigilancia post-comercializacién son, junto a las reacciones
que también se han observado durante los ensayos clinices, las siguientes:

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

Alreraciones generales y condiciones del sitio de administracion:

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

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

Alteraciones del sistema nervioso; :
Neuralgia, parestesia, convulsiones febriles, trastornos neurolégicos como encefalomielitis, neuritis ¥
sindromne de Guillain-Barré, sincope, presincope.

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

J
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Alteraciones vasculares:
Vasculitis raramente asociada a campromiso renal transitoric.

Si estas reacciones aparecen, consultar a un médico.
8i considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Informacién para profesionales médicos

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

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

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

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

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

La vacuna es valida hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase, siempre y cuando se conserve
correctamente con su estuche intacto.

No utilizar €l producto luego de la fecha de su vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Viraflu®; Envase conteniendo 1 y 10 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml.
Viraflu® Pediatrica: Envase conteniendo 1 y 10 jeringas prellenadas monodosis de 0,25 ml.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 56.727
® Marca registrada.

Elaboradoe en:
Sinergium Biotech S.A. Ruta 9 km 38,7. Garin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Director Téenico: Sebastian Enrique Comellas - Farmacéutico.

Fecha de la altima revision: Noviembre 2016.
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