“2014 - Ao dz Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenanio del Combare Naval de Montevideo”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION No ‘ 8 g 3

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, L0 MAR 20

VISTO el Expediente N© 1-47-19670/13-1 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A.
solicita el cambio de cepas para el producto ISTIVAC ID / VACUNA ANTIGRIPAL,
Forma farmacéutica: INYECTABLE, autorizado por el Certificade N° 35.030.

Que como surge de la documentacidon aportada, se han satisfecho
los requisitos exigidos por la normativa aplicable y cumplimenta Ilas
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la
formulacion de tas vacunas antigripales del Hemisferio Sur para la temporada
2014 también confirmado por el Comité Australiano de Vacunas (AIVC) de la
Autoridad Reguladora de Medicamentos de Australia (Therapeutic Goods
Administration-TGA).

Que los proyectos presentados se encuadran entro de los alcances
de tas normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92 vy la
Disposicion N° 5904/96

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
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DISPOSICION Ne 1 8 g 3

Mintsterio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
encuentran establecidos en la Disposicién 6077/97.

Que a fojas 115 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluacién favorable del Departamente de
Productos Bioldgicos y del Departamento de Farmacologia del Instituto Nacional
de Medicamentos. |

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A. el cambio de cepas
de la especialidad medicinal denominada ISTIVAC ID/ VACUNA ANTIGRIPAL, la
cual quedard integrada por recomendacién de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para la temporada 2014 en el Hemisferio Sur por: VACUNA: Cepas
Virus Influenza Tipo A: A/CALIFORNIA/7/2009(H1N1)pdm-cepa derivada
utilizada (NYMC X-179A); A/TEXAS/Sd/ZOlZ(H3N2) cepa derivada utilizada
(NYMC X-223A); Tipo B: B/MASSACHUSETI'S/Z/2012
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos dé rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados Proyectos de rétulos vy

Proyecto de prospectos obrantes a fojas 85, 86y 87; y 88 a 92, 93a 97,y 98 a
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102 respectivamente, para ia especialidad medicinal ISTIVAC ID, anulando los
anteriores, se desglosan de fojas 87 y 88 a 92..
ARTICULO 3°.-Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°
35030, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente disposicion.
ARTICULO 4o0.- Registrese; girese al Depgrtamento de Registro a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase copia

entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-19670/13-1 )
' Or. OTI0 A. ORSINGHER
PISPOSICION 1 8 9 3 'c:ub Administrador Natlonal
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ISTIVAC ID 9 ug
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
INDICADA EN ADULTOS DE 18 a 59 ANOS

9 microgramos/cepa .
Suspension estéril para USO INTRADERMICO
Temporada 2014

1 jeringa prellenada monodosis con Sistema de Microinyeccion
Industria de origen: Francesa : Venta bajo receta
COMPOSICION

Segun recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2014 cada dosis de 0,1
ml contiene virus de influenza (inactivados, fraccionados) de las siguientes cepas™

A/California/7/2009 (H1N1)pdm09-cepa derivada utilizada (NYMC X-179A) ................... 9 pg HA™
AlTexas/50/2012 (H3N2)-cepa derivada utilizada (NYMC X-223A).......cceeiies i 9 pg HA™
B/Massachusetts/ 2/ 207 2. it e e e e s 9 ug HA™

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

Excipientes: Cada dosis vacunante (0,1 mi) contiene solucion tamponada (c.s.p. 0,1 ml).
Composicién de la solucién tamponada: Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato disédico
dihidratado, fosfato monopotasico. Hidréxido de sodio o cloruro de hidrégeno para ajustar el pH y agua

para inyectables c.s.p. 0,1 ml

ISTIVAC ID 9 pg contiene residuos de huevos, como la ovoalbimina. La vacuna también puede
contener residuos de neomicina, formaldehido y octoxinol-9 utilizados durante el procesoc de

elaboracion.
POSOLOGIA: ver prospecto interno

LA VACUNA ISTIVAC ID 9 pg DEBE SER CONSERVADA Y TRANSPORTADA A UNA

TEMPERATURA ENTRE +2°C Y +8°C. (EN HELADERA).
LA CONGELACION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA.
MANTENER LA JERINGA DENTRO DE LA CAJA PARA PROTEGERLA DE LA LUZ

PERIODO DE VIDA UTIL Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 35.030

Elaborada en Francia por SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur — 89007 — Lyon — Francia

Representado en Argentina por:

SANOF| PASTEUR S.A.

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

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG 11/2013

NOTA: este texto se repetira en los envases conteniendo 10 y 20 jeringas prellenadas monodosis 0,1 ml
con Sistema de Microinyeccidon

SANOFI PASTEUR S.A - [STIVAC 1D 9ng ~ Proyecto de rotulo ~ ARG 11/2013
Pagina 1 de 1
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Proyecto de prospecto

ISTIVAC ID 9 g
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS
INDICADA EN ADULTOS DE 18 a 59 ANOS

9 microgramosicepa
Suspension estéril para USO INTRADERMICO
Temporada 2014
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION
Segun recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2014 cada dosis de 0,1

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

A/California/7/2009 (H1N1)pdm08-cepa derivada utilizada (NYMC X-179A) ................... 9 ug HA**
AlTexas/50/2012 (H3N2)-cepa derivada utilizada (NYMC X-223A).........ccoonr v 9 ug HA*
B/Massachusetts/2 20T 2. o et et et e e e e e 9 ug HA™

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

** hemaglutininas

Excipientes: Cada dosis vacunante (0,1 ml) contiene solucién tamponada (c.s.p. 0,1 ml).

Composicién de la solucion tamponada: Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato disddico
dihidratado, fosfato monopotasico. Hidroxido de sodio o cloruro de hidrégeno para ajustar el pH y agua
para inyectables c.s.p. 0,1 ml

ISTIVAC ID 9 pg contiene residuos de huevos, como la ovoalblmina. La vacuna también puede
contener  residuos de neomicina, formaldehido y octoxinol-9 utilizados durante el proceso de
elaboracion.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacion activa contra los virus de influenza Tipos Ay B.

INDICACIONES

Profilaxis de la gripe en adultos desde los 18 hasta los 59 afios de edad en especial los que presentan
un riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas.

La utilizacion de la vacuna ISTIVAC ID 9 pg debe basarse en las recomendaciones oficiales.

DESCRIPCION

La vacuna viral contra la gripe ISTIVAC ID 9 pg, para uso intradérmico, es una suspensidn incolora y
opalescente estéril preparada a partir de virus de gripe propagados en huevos embrionados de pollo, los
cuales son concentrados, purificados, fraccionados con octoxinol-9, inactivados con formaldehido y
concentrados nuevamente por ultracentrifugacion.

Cuando se administra una inyeccion de vacuna ISTIVAC ID 9 pg, el sistema inmune desarrollara
proteccion contra una infeccion de gripe.

La vacuna ISTIVAC ID 9 pg ayuda a proteger contra las tres cepas de virus que contiene u otras cepas
estrechamente relacionadas con ellas. En general, la vacuna surte pleno efecto de 2 a 3 semanas
después de la vacunacion.

Para la temporada 2014 las cepas contenidas en la vacuna por recomendacién de la OMS para el
Hemisferio Sur son:

A/California/7/2009 (H1N1)pdmOS-cepa derivada utilizada (NYMC X-178A)

AlTexas/50/2012 (H3N2)-cepa derivada utilizada (NYMC X-223A)

B/Massachusetts/2/2012

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Clasificacion ATC: JO7BB02 - Grupo farmaco-terapéutico: Vacunas antigripales

ilnmunogenicidad

La seroproteccién se obtiene, generalmente, dentro de las 2 a 3 semanas después de la vacunacion y
persiste entre 6 a 12 meses.

En un estudio comparativo aleatorizado de fase lll, 1.796 sujetos de 18 a 59 afios de edad recibieron 0,1
ml de la vacuna ISTIVAC 1D 9 pg por via INTRADERMICA y 453 sujetos de 18 a 59 afios de edad
recibieron 0,5 ml de vacuna antigripal inactivada trivalente administrada por via intramuscular.

En este estudio comparativo, se evaiué el indice de seroproteccion®, el indice de seroconversion o
aumento significativo** y el indice de titulos geométricos medios (GMTR) para los anticuerpos anti-HA
(medidos mediante IHA) de acuerdo con criterios predefinidos.

Los datos obtenidos son los siguientes (los valores entre paréntesis muestran [os intervalos de
confianza de! 95%):

Anticuerpo anti-HA A/HIN1 AJH3N2 B
especifico de cepa A/New Caledonia/ 20/99 AfWisconsin/ 67/2005 B/Malaysia/ 2506/2004
N=1.296 N=1.297 N=1.294

indice de seroproteccion 87,2% 93,5% 72,9%

(85,2; 89,0} (92,0; 94,8) (70,4; 75.3)
indice de seroconversién o 57,5% 66,5% 56,7%
aumento significativo (54,7; 60.2) (63.8; 69,0) (54,0; 59,4)
GMTR 9,17 11,5 6,39

{8,33; 10.1) (10,4; 12,7} (5,96; 6,84)

*  Seroproteccidn = titulo IH = 40

*  Seroconversion = titulo de IH pre-vacunacién negativo y titulo de |H post-vacunacién = 40; aumento significativo = titulo de
IH pre-vacunacion pesitivo y aumento de al menos 4 veces en el titulo de [HA post-vacunacion

GMTR: Indice de los titulos geométricos medios individuales (titulps, previos/posteriores a la vacunacion)

OFI PASTEUR §.A — [¥TIVAC T 9ug - Proyectdde Prospecto - ARG 11/2013
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La vacuna ISTIVAC ID 9 pg es tan inmunogénica como la vacuna antigripal inactivada trivafénterdd’
comparacion administrada por via intramuscular para cada una de las 3 cepas gripales en sujetos de 18
a 59 afos de edad.
En las tres cepas de la gripe, los indices de seroproteccion correspendientes a la vacuna intramuscular
de comparacion variaron entre el 74.8% y el 954%; los Indices de seroconversion o aumento
significativo, entre el 56,4% y el 69,3%; y los GMTR, entre 6,63 y 11,2 veces el valor de los titulos de IH
iniciales
POSOLOGIA
Se aconseja la vacunacion anual en otofio, que es la estacién que precede al periodoc de mayor
incidencia de las infecciones gripales, de todos modos se puede administrar la vacuna durante toda la
temporada de gripe:
- Adultos de 18 a 59 afios de edad: una dosis de 0,1 m.
- Poblacién Pediatrica: no se recomienda utilizar la vacuna ISTIVAC ID 9 pg en nifios y adolescentes
menores de 18 afios dado que no se dispone de datos suficientes sobre seguridad y eficacia.

METODO DE ADMINISTRACION

ISTIVAC ID 9 pg debe administrarse por via INTRADERMICA. El lugar de administracién recomendado
&s la region del deltoides.

Antes de mansjar 0 administrar el producto medicinal se deben tomar las siguientes precauciones:

NO UTILIZAR POR VIA INTRAVENOSA

Llevar la vacuna a temperatura ambiente antes de su utilizacion.

No utilizar la vacuna si aparecen particulas extrafias en la suspension.

No es necesario agitar la vacuna antes de administrarla.

Todo resto de producto medicinal no administrado y los residuos de material deben ser
desechados segun los requerimientos locales.

ISTIVAC ID 9 pg posee un Sistema de Microinyeccién para inyeccion INTRADERMICA que consiste en
una jeringa prellenada con una microaguja (1,5 mm) y un sistema de proteccion de la aguja, que esta
disefiado para cubrir la microaguja una vez utilizada.

VVVVY

SISTEMA DE MICROINYECCION

microaguja n;:;):zig::a émbolo
visor

" f!.\,

: s Pt
capuchén
de la aguja

tapa de Ia aguja vacuna borde
INSTRUCCIONES DE USO
1/ RETIRAR LA TAPA DE LA AGUJA 2/ SOSTENER EL SISTEMA DE

Retirar Ia tapa MICROINYECCION ENTRE EL PULGAR Y
de la aguja del EL DEDO MAYOR

Sistema de
Microinyeccidn.

Sujetar el sistemna
colocando
solamente el pulgar

N_o expulsar y el dedo mayor en
aire por la

i los apoyoes para
aguja. dedos; el dedo

indice no se apoya.
No colocar los dedos
sobre el visor

SANOFI PASTEUR 5.A - ISTIVAC ID 98 — Proyecio de Prospecio — ARG 11/2013
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3/ INSERTAR CON RAPIDEZ LA AGUJA 4/ APLICAR LA INYECCION CON EL
EN FORMA PERPENDICULAR A LA PIEL  INDICE

Insertar la

aguja en Una vez

forma insertada la

perpendicula microaguja,

r a la piei, en ejercer una

la regién del leve presion

deltoides, sobre la

con un superficie de la

movimiento piel y aplicar la

cortoy inyeccion

rapido. empujando
con el indice
sobre el
émbolo. No
hace falta
probar si se

insertd en una
vena.

5/ ACTIVAR LA PROTECCION DE LA AGUJA PRESIONANDO CON FIRMEZA EL
EMBOLO

N Retirar la aguja de [a piel.
f Orientar la aguja lejos de usted y de otras personas.
’ Con la misma mano, presionar con fuerza el émbolo con el
pulgar para activar la proteccién de la aguja.
Se escuchard un “click” y el protector cubrira la aguja.

Etiminar de inmediato el producto en el recipiente adecuado
mas proximo.

La inyeccién se considera exitosa independienternente de
que se observe una roncha.

Si se observa la presencia de liquido en el lugar de la
inyeccién luego de la administracién de la vacuna, no es
necesario repetir la vacunacion.

Proteccién de la aguja activada

> Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre debera estar disponible tratamiento
médico y supervision para su uso inmediato en caso de que se produzca un evento anafilactico
tras la administracion de la vacuna (Ver Seccion "REACCIONES ADVERSAS").

» Si quedaran restos de vacuna sin utilizar y/o los materiales de desecho deben eliminarse de

acuerdo con los requisitos locales.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los excipientes o a cualquiera de los
residuos, tales como los de huevo, (ovoalbumina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido y
octoxinol-9 (Ver Seccion “COMPOSICION™).

- Es preferible posponer la vacunacion en personas con enfermedad febril o infeccién aguda, la
inmunizacién debe posponerse.

Efectos en la capacidad de manejo y uso de maquinas:

ISTIVAC ID 9 pg no presenta influencia o su influencia es insignificante sobre la capacidad para

conducir o para utilizar maquinas.

ADVERTENCIAS

No se recomienda administrar la vacuna ISTIVAC ID 9 pg a nifios y adolescentes menores de 18 afios.
En ningun caso se administrara la vacuna por via intravenosa.

Si la vacuna es administrada a personas que padecen inmunosupresion enddgena o iatrogénica,
pueden tener una respuesta insuficiente a la vacunacion.

En pacientes inmunocomprometidos los datos disponibles para ISTIVAC ID 9 pg son muy limitados.

LA VACUNA SOBRANTE DEL ANO 2013 NO DEBE USARSE PARA PROVEER LA PROTECCION
DURANTE LA ESTACION DE GRIPE 2014

Interferencia con tests serologicos: ver Seccion "INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS".

Al igual que con cualquier ofra vacuna, la vacunacion con ISTIVAC ID 9 pg podria no proteger al 100%
de individuos susceptibles.

Si se observa la presencia de liquido en el lugar de la inyeccién luego de la administracién de la vacuna,
no es necesario repetir la vacunacion.

PRECAUCIONES
Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre debera estar disponible tratamiento médico
(debe disponerse de una inyeccién de epinefrina 4:1000) y supervisién para su uso inmediato en caso
de que se produzca un evento anafilactico tras la administracién de la vacuna.

La vacunacién de pacientes con enfermedades severas acompaiiadas de fiebre debe posponerse, a fin
de evitar que se confundan las manifestaciongs~de la enfermedad de base con ppsibles efectos
adversos de la vacuna. '

ROXANA MONYEMILONE BENQIT ESCOFFIER
DIRECTORA 1ECNICA APODERADO

ANOFI PASTEUR 8.4 -YSTIYAQ IDAng P 10 - ARG 1172013
; Pagina 3 de §




893 (=,
No se recomienda la aplicacién de ISTIVAC ID @ pg a pacientes que hayan tenido el sindrormt’ e
Guillain-Barré porque la vacuna puede empeorar su condicion.
Aunque ISTIVAC ID 9 pg puede solo contener trazas residuales de formaldehido, neomicina y
octoxinol-9, usados durante el proceso de elaboracion, se debe informar al médico responsable de
cualquier reaccién alérgica previa a estos componentes (incluyendo hipersensibilidad a otros antibicticos
de la misma clase que neomicina).
Antes de la inyeccion de cualquier vacuna es conveniente tomar todas las precauciones conocidas para
evitar los efectos secundarios. Examinar los antecedentes clinicos del paciente con el fin de asegurarse
de que no es sensible a la vacuna o a una vacuna similar, sus antecedentes de inmunizacion, estado de
salud actual (ver Seccion "CONTRAINDICACIONES") y conocimiento de la literatura actual de la vacuna
que se va a usar.
Se deben tomar precauciones para no inyectar la vacuna en un vaso sanguineo.
Los pacientes, padres o tutores deben ser instruidos por el personal médico sobre los riesgos ¥
beneficios de la vacunacién contra la gripe y solicitarles que comuniquen cualquier efecto secundario
severo no detallado en este prospecto.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a la vacuna ISTIVAC ID 9 ug. Un estudio
realizado en animales con la vacuna ISTIVAC ID 9 ug no indico efectos perjudiciales directos nt
indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo postnatal.

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

Lactancia:

La vacuna ISTIVAC 1D 9 pg puede utilizarse durante el periodo de lactancia.

Fertilidad:

No hay datos disponibles sobre fertilidad en humanos. Un estudio en animales con ISTIVAC ID 9 ug no
indicé efectos nocivos sobre la fertitidad femenina.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

A falta de estudios de compatibilidad, este producto medicinal no debe mezclarse con ningln otro
medicamento en el mismo dispositive de aplicacion.

Los tratamientos con medicamentos que puedan reducir la respuesta inmune, tales como
corticosteroides (por ejemplo, cortisona), medicamentos contra el cancer {quimioterapia), radioterapia u
otros medicamentos que afecten el sistema inmune, pueden reducir o anular la respuesta inmune de
ISTIVAC ID 9 ug

ISTIVAC ID 9 pg puede interferir con la interpretacion de algunos tests de laboratorio. Después de la
vacunacion se observaron reacciones falso-positivas en los tests serologicos en que se usd el método
ELISA para la deteccién de anticuerpos contra HiV1, hepatitis C y especialmente contra HTLV-1, que no
fueron confirmadas por la reaccién de Western Blot. Estas reacciones falso-positivas transitorias se
debieron a la respuesta IgM inducida por la vacunacion

ADMINISTRACION SIMULTANEA CON OTRAS VACUNAS
ISTIVAC ID 9 pg puede administrarse simultaneamente con otras vacunas, en extremidades distintas.
Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse las reacciones adversas

REACCIONES ADVERSAS
Como todos los medicamentos, la vacuna ISTIVAC ID 9 pg puede causar efectos secundarios, aungue
no les sucede a todas las personas.
Los datos detallados abajo resumen la frecuencia de las reacciones adversas que fueron registradas
luego de la vacunacion durante estudios clinicos y de la experiencia mundial post-comercializacion,
usando !a siguiente convencion: Muy frecuentes (21/10), Frecuentes (21/100 a <1/10); Poco Frecuentes
{21/1.000 a <1/100); Raros (21/10.000 a <1/1.000), Muy Raros {<1/10.000); Desconocido (no puede ser
estimado por los datos disponibles actuales)
Desérdenes del sistema sanquineo y del sistema linfatico:
Poco frecuentes:; Linfoadenopatia.
Desérdenes del sistema inmune:
Desconocido: Reacciones alérgicas incluyendo reacciones generalizadas de la piel {tal como
urticaria), reacciones anafilacticas, angioedema, shock.
Desdrdenes del sistema nervioso:
Muy frecuentes: Dolor de cabeza.
Poco frecuentes: Parestesia.
Desérdenes de la piel y del tejido subcutaneo:
Poco_frecuentes: Prurito, rash.
Raros: Sudoracion
Desérdenes musculoesqueléticos y del tejido conectivo:

Muy frecuentes: Mialgia.
Poco Frecuentes: Artralgia.

Desordenes generales y reacciones en el sitio de inyeccién:
Muy Frecuentes: Malestar. Reacciones Locales: enrojecimiento (7}, hinchazon, induracién, dolor,

prurito,
(*) En algunos casos el enrojecimiento persiste-hasta 7 dias.

OF1 PASTE ~ ISTIVAX 1D 9ug| - Jroyecto de Prospecte — ARG 11/2013
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Frecuentes: Escalofrios, Fiebre. Reaccion Local: Equimosis.
Poco frecuentes: Astenia.
La mayoria de estas reacciones se resolvieron espontaneamente entre 1y 3 dias luego de su aparicion.

Eventos adversos potenciales:
Basados en la experiencia con la vacuna antigripal trivalente de administracion intramuscular o
subcutanea profunda, podrian ser reportados los siguientes eventos:
Desdrdenes del sistema sanguineo y del sistema linfatico:
Trombocitopenia transitoria.
Desérdenes del sistema nervioso:
Neuralgia, convulsiones febriles, trastornos neurologicos tales como encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barré.
Desérdenes vasculares:
Vasculitis, asociada en muy raras cportunidades con campromiso rena!l transiterio.
Cualguier efecto no deseado y molesto que no sea descripto en este prospecto debe ser notificado por
la persona vacunada a su médico.

SOBREDOSIS

Es poco probable que una scbredosis produzca algan efecto desfavorable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse con los
Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4862-6666/2247

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

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

PRESENTACIONES

ISTIVAC ID 9 jug se presenta en cajas con:

1 jeringa prellenada monodosis 0,1 mi con Sistema de Microinyeccion.

10 jeringas prellenadas monodosis 0,1 ml con Sistema de Microinyeccién.
20 jeringas prellenadas monodosis 0,1 mi con Sistema de Microinyeccion.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

LA VACUNA ISTIVAC ID 9 pg DEBE SER CONSERVADA Y TRANSPORTADA A UNA
TEMPERATURA ENTRE +2°C Y +8°C. (EN HELADERA).

LA CONGELACION ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA.

MANTENER LA JERINGA DENTRO DE LA CAJA PARA PROTEGERLA DE LA LUZ

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figuraen lacaja
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
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Efaborada en Francia por SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur — 69007 — Lyon — Francia

Representado en Argentina por:

SANOF| PASTEUR S.A.

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

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG 11/2013

SANOFT PASTEUR 5.4 - ISTIVAC 1D 9ug — Proyecto de Prospeste — ARG 1172013
Paginn § de §



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

