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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion

Numero: DI-2019-4843-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2019

Referencia: EX-2018-61715203-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-61715203-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A., solicita el cambio de cepas y la
autorizacion de nuevos rétulos, prospecto e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada ISTIVAC JUNIOR / VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS
FRACCIONADOS, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA PRELLENADA,
aprobadas por Certificado N° 35.030.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92 y la Disposicion N° 5904/96.

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable en el cambio de cepa y cumplimenta las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) para la formulacion de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur para la temporada 2019
también confirmado por el Comité Australiano de Vacunas (AIVC) de la Autoridad Reguladora de
Medicamentos de Australia (Therapeutics Goods Administration- TGA).

Que en IF-2018-05853394-APN-DGA#ANMAT obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién y Control de Biologicos y Radiofarmacos.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A., el cambio de cepas, nuevos rétulos,
prospecto e informacion para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada ISTIVAC
JUNIOR / VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS, cuyas cepas quedaran
integradas por recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para la temporada 2019 en
el Hemisferio Sur: ISTIVAC JUNIOR (Pediatrico) una dosis (0,25 ml) Cepas Virus Influenza Tipo A:
A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdmQ9 - 7,5 microgramos de HA. A/ Switzerland/ 8060/ 2017(H3N2) (cepa
analoga: A/Brisbane/1/2018, NYMC X-311 7,5 microgramos de HA. Cepas Virus Influenza Tipo B: B/
Colorado/06/2017 (cepa analoga: B/ Maryland/15/2016, NYMC BX-69A. 7,5 microgramos de HA.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.030 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de Rétulos que figura como documento IF-2019-04764148-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de Prospecto que consta en el Anexo IF-2019-04763975-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Acéptese el texto de Informacion para el paciente que consta en el Anexo IF2019-
04763906-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion y rotulo, prospecto e informacion para el paciente; girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ISTIVAC JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL {(INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2019
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutaneo profundo
Industria de origen: Fra cesa _ Venta bajo receta

Proyecto de r6tulos {estuche)

1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 ml

COMPOSICION
Segtin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2019, cada dosis de 0,25 mi
contiene virus de la grif e (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*:

A/Michigan/45/2015 (1 IN1)pdm09 - cepa:analoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)........ 7,5 meg HA™

A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) - cepa analoga (A/Brisbane/1/2018, NYMC X-311).............. 7,5 mcg HA*
B/Colorado/06/2017 - « epa analoga (B/ Maryland/15/2016, NYMC BX-69A).......cccccvvvviernnen 7.5 mcg HA*™
* cultivadas en huevos fortilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.

** hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,25 ml contiene solucién tampoén: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato
dis6dico dihidratado, Fc sfato monopotasico, Agua para inyectables.

ISTIVAC JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbiimina, trazas de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, utilizados d aranté el proceso de fabricacion.

POSOLOGIA Y FORM.A DE ADMINISTRACION: Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACION'Y ALMACENAMIENTO

Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°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 vacuna
no debe usarse en caso c e coloracién o si hay particulas extrafias en la suspensién.

PERIODO DE VIDA U 1L
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

M ANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal . \utorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADQ N° 35.03)

Elaborada en Francia po-
SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Valée, 59007, Francia

Importado por

SANOFI PASTEUR S.A. _

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina £} - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG HS52019
Fecha de altima revision
Aprobado por Disposicicon N°

IF-2018-61954172-APN-DGA#ANMAT
IF-2019-04764148-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Prospecto para el Médico

ISTIVAC JUNIOR
VA CUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2019
Suspensi6n inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutdneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION

Segiin recomendacione s de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2019, cada dosis de 0,25 mi contiene
virus de la gripe {inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - cepa analoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) . 7,5 mcg HA®
A/Switzerland/8060/2017 (FI3N2) - cepa analoga (A/Brisbane/1/2018, NYMC X-311)... ... 7,5 mcg HA*™
B/Colorado/06/2017 - :epa analoga (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-65A).................eeinnen. 7,5 mcg HA™

* cultivadas en huevos Jertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.

** hemaglutinina

Excipientes: Cada dosi; de 0,25 ml contiene solucién tampén: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato
disédico dihidratado, Fosfato monopotasico, Agua para inyectables.

ISTIVAC JUNIOR pueile contener trazas de huevo, como la ovoalbtmina, trazas de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, utilizados d arante el proceso de fabricacion.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

DESCRIPCION
Suspension inyectable e1 jeringa prellenada.
La vacuna, después de a sitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES

Prevencion de la gripe.

ISTIVAC JUNIOR est4 in licada en niflos de 6 a 35 meses.

ISTIVAC JUNIOR debe si'r usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Posologia:

Nifios de 6 a 35 meses de :dad. 0,25 ml. Los datos clinicos son limitados.

Los nifios que no han sido vacunados anteriormente deberan recibir una segunda dosis después de un intervalo
de al menos 4 semanas.

Nifios de menos de 6 mes 2s de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de ISTIVAC JUNIOR en nifios
menores de 6 meses de ed 1d. No se dispone de datos.

Forma de administracion
Administrar por via intrar wscular o subcutinea profunda.

Para los nifios de 6 a 11 mi ses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia en la parte antero
lateral del muslo.

Para los nifios de 12 a 35 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia en la parte
antero lateral del muslo (0 2n el masculo deltoides si la masa muscular es suficiente).

Precauciones especiales dv eliminaci6n y ofras manipulaciones

La vacuna debe estar a tem peratura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse ¢ n caso de coloracién o si hay particulas extrafias en la suspensi6n.

La eliminacién del medica nento no utilizado ¥ de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizard de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades A

En ausencia de.gstudios de ;ompatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos,

ROXANA MONFREILONE IF-2018-61954172-APN-DGA#ANMAT
APODE * & Y
SANOFI PASTEUR] . A |F-2019-04763975-APN-DECBR#ANMAT
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacod namicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal.
Cadigo ATC: JO7BB02

Se induce una respue: ta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duracién de Ia
inmunidad inducida pcsterior a la vacunacién es variable pero es en general de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a 1»s principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la seccién
“COMPOSICION” o i cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo
(ovoalblimina, proteina: de pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9.

Se debe posponer la vac inacién en caso de infeccion febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ADVERTENCIAS Y PR} CAUCIONES
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el cas y raro de una reacci6n anafilactica después de la administracién de la vacuna.

ISTIVAC JUNIOR no de.'e administrarse en ningtn caso por via infravascular.

Aligual que con todas k s demés vacunas administradas por via intramuscular, 1a vacuna debe administrarse con
precaucién en los sujetts que presentan trombocitoperiia o trastornos de coagulacién ya que pueden sangrar
después de una adminisiracién intramuscular eh estos sujetos.

Como con todas las v:cunas, la vacunacién con ISTIVAC JUNIOR puede no proteger al 100% de sujetos
susceptibles,
La respuesta de anticuer pos en los nifios que presentan una inmunodepresién congénita o adquirida puede ser
insuficiente.

Interferencia con analisi- serolégicos
Ver la Seccion “Interaccic nes medicamentosas ¥ otras formas de interaccién”.

Interacciones medicameitosas y otras formas de interaccién

ISTIVAC JUNIOR puede ier administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos mie.nbros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.
La respuesta inmunitaria suede verse reducida si el paciente esté recibiendo un tratamiento inmunosupresor.

Tras la vacunaci6n contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serol6gicas que
utilizan el método ELISA para detectar los anficuerpos contra HIV1, 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 vacunacién.

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de 1olerancia

Durante 2 ensayos clinicos, cerca de 50 nirios de 6 a 35 meses de edad recibieron ISTIVAC JUNIOR.

En funcién de sus antececlentes de vacunacidn los nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron una o dos dosis de
ISTIVAC JUNIOR.

Los efectos solicitados su -gieron en general en los 3 dias siguientes a la inyeccién de ISTIVAC JUNIOR y se
resolvieron de forma espntinea de 1 a 3 dias después de su aparicién. La mayorfa de los efectos adversos
solicitados fueron de intensidad leve a modetada.

Durante un ensayo clinicc, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dias después de la
inyeccién de ISTIVAC JUM TOR fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyeccion (23,5 %), irritabilidad (23,5
%), fiebre (20,6 %) y llanto inormal (20,6 %).

Durante el otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de la
inyeccién de ISTIVAC JUN [OR fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminucién del apetito (35
%) y llanto anormal (30 %).

b. Lista tabulada de efecto; adversos

Los datos a continuacién 1:sumen Ja frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios de 6 a 35 meses de
edad en los 3 o 7 dias desj-ués de Ia inyeccién de una o dos dosis de 0,25 ml de ISTIVAC JUNIOR durante estos
ensayos clinicog y durante 1a vigilaricia posterior a la comercializacién en todo el mundo.

DIRECTORA
APODER

e [F-2018-61954172-APN-DGA#ANMAT

IF-2019-04763975-APN-DECBR#ANMAT
ISTIVAC JUNIOR - Prospecth $giN& 14:3:ds- 4G Hs2019- Pagina 2 de 4

Pagina2 de 4




ORIGINAL

Los efectos adversos e tAn clasificados en términos de frecuencia seg(in la siguiente convencién:

Muy frecuentes (21/10%;

Frecuentes (21/100 a <1/10);

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100);

Raras (21/10.000 a <1/ 1.000);

Muy raras (<1/10.000);

Precuencia no determir ada: no se puede estimar segtin los datos disponibles.

EFECTOS ADVERSOS

FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema Tinfatico: A '3

Trombocitopenia transii oria, linfadenopatia

No determinada

Trastontos del sistema 1 imunologico

Urticaria

No determinada

Reacciones alérgicas tale s como prurito, erupci6n eritematosa, disnea, angioedema,
choque

No determinada

Trastornos del metaboli: ﬁmo 7 de Ia nutnadn B

Disminucién del apetito, anorexia ® Muy frecuentes
| Trastornos psiquidtricos

Llanto anormal, irritabil dad Muy frecuentes

Insomnio @ ' Frecuentes

Trastornos del sistema mrvioso N

Somnolencia

Muy frecuentes

Parestesia, convulsiones, rastornos neurolégicos tales como encefalomielitis

No determinada

Trastornos vasculares ™ ;. S

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

No determinada

Trastornos gastrointestiniles, -

Diarreas ® Muy frecuentes
Vémitos Frecuentes
Trastornos generales y alt: ’racwnes en el l gm' ﬁe admmzstractén.

Dolor/sensibilidad en el gar dela myecc:én, enhema / enro;ecxmxento en el lugar de Ia Muy frecuentes
inyeccién, edema/hinchaz n en el lugar de la inyeccién, induracién en el lugar de la

inyeccion, fiebre

Prurito en el lugar de la iny eccién @, equimosis en el lugar de la inyeccién ® Frecuentes

M Informadas en los 3 dfas siguientes a la inyeccién de ISTIVAC JUNIOR
c. Otras poblaciones espec ales

A pesar de que se ha incluido un namero limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados
en nifios de 6 meses a 3 .fios 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
ISTIVACJUNIOR en esta  oblacién.

Notificacién de sospechas (e reacciones adversas
Es importante notificar so:pechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento. Esto

permite elmonitoreo contir uo de la relacién beneficio/ riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de
la salud repdrtar cualquier ;ospecha de eventos adversos
ROXANAMON ILONE
DIRECTOR .l JF-2018-61954172-APN-DGA#ANMAT
SANOF) PAST
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Se han informado casts de administracién de una dosis mas importante que la recomendada (sobredosis) con
ISTIVAC JUNIOR. Cui ndo se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de ISTIVAC
JUNIOR descripto en la seccion “REACCIONES ADVERSAS”.

Ante la eventualidad d : una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologfa de:

Hospital de Pediatria R cardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247

Hospital A. Posadas: (0 1) 4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, comunice rse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A. (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada mo-odosis de 0,25 ml

CONDICIONES DE CO NSERVACION Y ALMACENAMIENTO :
Conservar en refrigerac or (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

PERODO DE VIDA U1 (L
Utilizar solo hasta Ia fecl a autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DI L ALCANCE Y LA VISTA DE LO5 NINOS

Especialidad Medicinal ¢ .utorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 35.030)

Elaborada en Francia por SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Valée, 9007, Francia

Representado en Argentina por

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martine z - Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra Re xana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG HS2019
Fecha de altima revision:
Aprobado por Disposicitr N°

piRECTORS f N ” [F-2018-61954172-APN-DGA#ANMAT

SANGFI PASTEVR St |F-2019-04763975-APN-DECBRAANMAT

ISTIVAC TUNIOR - ProspectBpgina tbdide- 146 Hs2019- Pagina 4 de 4

Péagina4 de 4



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-04763975-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Enero de 2019

Referencia: Prospecto ISTIVAC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.01.24 16:14:29 -03'00'

Patricialnes Aprea
Jefel

Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiofarmacos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2019.01.24 16:14:30 -03'00"



ORIGINAL "

Proyecto de Informacién para el Paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ISTIVAC JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2019
Suspensién iriyectable en jeringa preilenada
Para uso Intramuscular o Subcuténeo profundo
Industria de ori;;en: Francesa Venta bajo receta

Lea todo el prospe 1o detemdamente antes de que su h1]o reciba esta vacuna porque contiene
informacion import: nte para su hijo.

Conserve este prosp :cto ya que puede tener que volver a leerlo.

*Si tiene alguna dudz, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

*Esta vacuna se le ha recetado solamente a su hijo y no debe dérsela a otras personas.

«Si su hijo experime ita efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
{ efectos adversos que 10 aparecen en este prospecto. Ver seccién 4. ‘

Contemdo de este praspecto
‘QUE ES ISTIVAC JUNIOR Y PARA QUE SE UTILIZA?
2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC JUNIOR?
3. (;COMO USAR ISTTVAC JUNIOR?
4. POSIBLES EFECT0)S ADVERSOS
5. CONSERVACION DE ISTIVAC JUNIOR.
6. INFORMACION A DICIONAL.

1. ;QUE ES ISTIVAC JUNIOR Y PARA QUE SE UTILIZA?

ISTIVAC JUNIOR es 1 na vacuna.

Esta vacuna ayuda a proteger a su hijo contra la gripe. ISTIVAC JUNIOR debe usarse segun las
recomendaciones oficiales.

Cuando un nifio recize la vacuna, IS'I’IVAC JUNIOR el sistema inmunitario (el sistema de las defensas
naturales del organisi 10) produce su propia proteccién (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los
componentes de la vacuna puede provocar la gripe.

La gripe es una enferiaedad que puede ptopagarse répidamente y que esta causada por diferentes cepas de
virus que pueden caribiar cada afio. Por ello, su hijo necesita vacunarse cada afio. El riesgo més alto de
contraer la gripe es di rante los meses mas frios, entre abril y septiembre. Si su hijo no ha sido vacunado en
otofio, todavia es posiille hacerlo hasta la primavera, ya.que su hijo corre el riesgo de contraer la gripe hasta
esta estacién. Su médico podra aconsejarle sobre cual es el mejor momento para vacunar a su hijo.

ISTIVAC JUNIOR est4 destinado a proteger a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en la vacuna
después de unas 2 0 3 : emanas-de la inyeccién.

El perfodo de incubacion de la gripe dura unos dfas. Asi, si su hijo ha estado expuesto a la gripe justo antes o
después de la vacunaci 5n, puede todavia desarrollar Ta enfermedad.
La vacuna no proteger: a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan a los de la

gripe.
2. ;QUE NECESITA S:ABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC JUNIOR?

Para asegurarse de que ISTIVAC ]UNIOR_ es apropiado para su hijo, es importante que avise a su médico o
farmacéutico si alguno le los puntos siguientes es aplicable a su hijo.
Si no entiende algo, pida a sit médico o farmacéutico queé se lo explique.

No use ISTIVAC JUNI JR:
¢ Sisuhijoesaltrgico (hipersensible):
- a los principio: activos o
- a alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 6), o
- a cualquier ¢ mpuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefas, como huevo
(ovoalbaimina o protefi a de poilo), neomicina, formaldehido u octoxinol-9 (ver secci6n 6).
. Si su hijo sutre una erifermedad con fiebre alta 0 moderada, o una enfermedad aguda, la
j6n debe pospc nerse hasta que se haya recuperado.
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Advertencias y precavciones:
Consulte a su médico « farmacéutico antes de usar ISTIVAC JUNIOR.
Debe informar a su mé dico antes de la vacunacién si su hijo:

. tiene una re:puesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al
sistema inmunitario),
. sufre trastorn )s de la coagulaci6n o tiene amoratamientos facilmente.

Su médico decidira si : u hijo debe recibir la vacuna.

Si por cualquier razén se le debe hacer a su hijo un anélisis de sangre en los dias siguientes a la vacunacién
contra la gripe, inform e a su médico. En efecto, se han observado analisis con resultados positivos falsos en
algunos pacientes que habian sido vacunados recientemente.

Al igual que todas la: vacunas, ISTTVAC JUNIOR puede no proteger completamente a todas las personas
vacunadas.

Usg de ISTIVAC JUN /OR con otros medicamentos:
¢ Comunique & su riédico o farmacéutico si su hijo estd tomando o ha tomado recientemente otra vacuna
u otro medicamen 0.
¢ ISTIVAC JUNIOF puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades
diferentes. En este caso, pueden intensificarse los efectos adversos.
¢ La respuesta inrwnolégica puede disminuir -en caso de tratamientos inmunosupresores, como
corticosteroides, f: rmacos citotdxicos o radioterapia.

Lista de excipientes ccn efecto conocido:

ISTIVAC JUNIOR cor tiene potasio y sodio.

Este medicamento cor tiene menos de 1 mmiol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
practicamente no conti zne potasio ni sodio.

3.;COMO USAR ISTI VAC JUNIOR?
Posologia:

Los nifios de 6 a 35 mees de edad reciben una dosis de 0,25 ml.
Si su hijo no ha sido ve cunado previamente-contra’la gripe, debe administrarsele una segunda dosis después
de un intervalo de al or enos 4 semanas.

Forma de administracién:

El profesional le adnunistrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccién en el misculo o
profundamente bajo la piel.

Si tiene cualquier otra (luda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si su hijo ha usado m: sISTIVAC TUNIOR del que deberia:
En algunos casos, se hz usado una dosis méas importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccién 4.

Ante la eventualidad le una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologfe de:

Hospital de Pediatria Ficardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (( 11) 4654-6648/4658-7777.

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién
sobre Vacunaciones (S1V) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

4.POSIBLES EFECTO! ADVERSOS
Al igual que todos los 1nedicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATA VIENTE a su médico si su hijo presenta:

- reacciones alérgicas graves:

e que puedan provucar una urgencia médica con tensién baja, respiracién rapida y superficial, ritmo
cardiaco répido y julso lento, piel fria y htimeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque)

¢  hinchazén situada muy a menudo en Ja cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, garganta o

alquier otra part 2 del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema).
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ORIGINAL "
- reacciones alérgici:s tales cotno reacciones cutineas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo
picor, urticaria, eripcién, enrojecimiento-(eritema).
La frecuencia de esto; efectos adversos no est4 determinada (no se puede estimar segtn los datos
disponibles).

Otros efectos adversos informados

Muy frecuentes (que pu-den afectar a mds de una de cada 10 personas):

¢ Llanto inhabitual irritabilidad, somnolencia

Diarrea

Disminucion o pérdida de apetito

Fiebre

Reacciones en el I igar de la inyeccién: dolor, enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento.

Frecuenles (que pueden ifectar hasta una de cada 10 personas):

e Insomnio

e  Vbémitos

¢  Reacciones en el 1 igar de la inyeccién: amoratamiento, picor.

Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dias siguientes a la vacunacién y desaparecieronde 1 a3

dias después sin trataiaiento. La mayoria de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.

Frecuencia no determinada (no se puede estimar segiin los datos disponibles):

¢ Inflamacién de lcs vasos sanguineos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos
muy raros probleinas renales transitorios

e Adormecimiento o sensacién de hormigueo (parestesia), convulsiones, trastornos neurolégicos que
pueden provocar rigidez de nuca, confusién, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros,
pérdida del equili >rio, alteracién de reflejos, parélisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis),

¢ Reduccién tempo al en el ntmero dé algunas particulas en la sangre Hamadas placas; un mimero bajo
de ellas puede prc vocat amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria),

*  Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle (linfadenopatia).

Comunicacién de efectos adversos:

Es importante notificai sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento. Esto
permite el monitoreo ¢ yntinuo de la relacion beneficio/ riesgo del medicamento. Se les pide a los
profesionales de la sald reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

Mediante la comunicar i6n de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mé4s informacién sobre
la seguridad de los me licamentos.

5.;COMO CONSERV AR ISTIVAC JUNIOR?
MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es
el altimo dia del mes q ¢ se indica.

Consetvar en refriger: dor (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior
para protegerladela v z.

Los medicamentos no : e deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte al profesional cémo deshacerse
de los envases y de 1>s medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudar4 a proteger el medio
ambiente.

6.INFORMACION AL ICIONAL
Composicion de ISTIVAC JUNIOR:

Para una dosis de 0,25 ml los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas

siguientes*:

A/Michigan/45/2015 {H1IN1)pdm09 - cepa andloga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)...... 7,5 mcg HA**
A/Switzerland/8060/: 017 (H3N2) - cepa andloga (A/Brisbane/1/2018, NYMC X-311)............ 7,5 mcg HA
B/Colorado/06/2017 - cepa ansloga (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A).............ce.ornneee. 7,5 mcg HA™

*Cultivadas en huevos ‘ertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
“*Hemaglutinina

Esta vacuna cumple <on las recomendaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) (en el
hemisferio Sur) temporada 2019
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Los demés compo.sentes som: una solucién. tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato dis6dico
dihidratado, fosfate monopotdsico, cloruro de potasio, agua para inyectables.

ISTIVAC JUNIOR juede contener trazas de huevo, como la ovoalbumina, trazas de neomicina, formaldehido
y octoxinol-9, utili:ados durante el proceso de elaboracién (ver en Seccién 2 el punto No use ISTIVAC
JUNIOR).

Aspecto de ISTIVA C JUNIOR y contenido del envase:
ISTIVAC JUNIOR €5 una suspensién inyectable en jeringa prellenada de 0,25 m! en caja de 1. La vacuna,
después de agitar s1 avemente, es un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INFORMACION R iSERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta informaci6n es :4 destinada @nicamente a profesionales del sector sanitario:

Al igual que con tod 1s Jas vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado
y vigilar al sujeto en e] caso, raro, de una reaccién anafilactica después de la administracién de la vacuna.

La vacuna debe esta: a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes-de usar. ;
Antes de administra), verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe u:arse en caso de coloracién o si hay particulas extrafias en la suspension.

No debe mezclarse ¢t n otros medicamentos en la misma jetinga.
Esta vacuna no debe nyectarse directamerite en un vaso sanguineo.
Ver también la secci6 13. ;Cémo usar ISTIVAC JUNIOR?

“Ante cualquier incon reniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina Web de la
ANMAT: http/furuno.a mat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

Especialidad medicin.l autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N* 35 030

Elaborado en Francia or SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Val¢e, 69007, Francia

Importado por: SANCFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 {1640) Mar:inez - Provincia de Buenos Aires

Direcci6n Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) ~ Parque Industrial Pilar - Pcia.de Buenos Aires

Sanofi Pasteur - Servic o de Informacién sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

ARG HS2019
Fecha de ultima revisi¢ n:
Aprobado por Disposit ién N°
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