2017-"Afio de las Energias Renov

DISPOSICION N é 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BuENos AIRes, ¢ § MAR! 2017
VISTO el Expediente NO 1-47-1110-1223-16-7 del Regist

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABO

ables”

37

0 de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

RATORIES

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

ANTI INFLUENZA- ANTIGENOS DE SUPERFICIE ACTIVADOS TIPO 'A Y
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA PRELLENADA,
por Certificado N° 48.481.

Que los proyectos presentados se encuentran deptro de lo
de las nor_mativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 1

-Disposicion N° 5904/96.

Que como surge de la documentacién aportada, se han

los requisitos exigidos por la normativa aplicable en el cambio ¢
cumplimenta las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Se

para la formulacidon de las vacunas antigripales del Hemisferio St

(AIVC) de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Australia (Th

Goods Administration- TGA).

y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada INFLUVAC/ VACUNA

B, Forma

aprobadas

s alcances

50/92 y la

satisfecho
le cepa vy
lud (OMS)

It para ia

temporada 2017 también confirmado por el Comité Australiano de Vacunas

erapeutics
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. DISPOSICIONN® 2 @) g2
Ministerio de Salud | ‘3 ?
Secretaria de Politicas, I
Regulacion e Institutos ‘
ANMAT

Que los procedimientos para las maodificaciones|y/o rect

ficaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N° 6077/97.
Que a fojas 110-111 obra el informe técnice favoral

Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades tl:onferida

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

i

4 ‘

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|

|
ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma ABBOTT LABORATbRIES AR

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
DISPONE:

S.A., el cambio de cepas de la Especialidad Medicinal denominada If
VACUNA ANTI INFLUENZA- ANTIGENQS DE SUPERFICIE INACTIVADOS
B, cuyas cepas quedaran integradas por recomendaciéon de la Org
Mundial de la Salud (OMS), para la temporada 2017 en el Henﬂisferio S
consignadas en el Anexo de Autorizacidén de Modificaciones.

ARTICULO 2°. Autorizase el cambio de rétulos y prosp

ectos cuy
obran a fojas 104 A 109 para rétulos, y a fojas 63 A 80 para los prbsp

ARTICULO 3°. - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modi

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu

J 1A

2.

ole de

-

=

la

por los

L DE

\GENTINA_
NFLUVAC/
TIPO A Y
anizacion

ur por las

os textos
ectos,
ficaciones

le debera
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N° &2 ';9 E
|

fr?

|
agregarse al Certificado N° 48.481 en los términos de la Disposicion ANMAT N°

6077/97.

| ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de

~ conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexo, girese

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-1223-16-7

=957

. DISPOSICION N°

mdg

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN M. AT

la- presente disposicién

a la Direccion de

el legajo




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2017-"Afio de las EneJlgias Renovables”

El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional ide Medicamentos,

1 Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

N°295w?a los eféctos de su anexade en |el Certificado de

Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 48.481y de acuerdo a lo|solicitado

por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., del producto inscripto en

el registro de Especialidades Medicinales {(REM) bajo:

Nombre comercial/

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 465/00

Genérico/s: INFLUVAC/ VACUNA ANTI INFLUENZA-

| ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPOA Y B

Tramitado por expediente N® 1-47-7598-99-2,

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA

LA FECHA

DATO|AUTORIZADO

Cambio de cepas

Cepa Virus Influenza Tipo
A: A/California/7/2009
(HIN1) pdm09 (cepa
analoga: NYMC X-181)15
microgramos de HA
A/Hong Kong/4801/2014
(H3N2) (cepa anaioga:
A/New Caledonia/71/2014,

C257A) 15 microgramos de

Cepa Virus Influenza Tipo

A: A/Michigan/45/2015
\
(H1N1) pdmO9 (cepa
alanéloga:

A/Singapore/GP1908/2015,

IVR-180),) 15 microgramos

|

A/Hong Kong/4801/2014

de HA;

(H3N2) (cepa analoga:




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

2017-"Afo de las Energias Renovables”

HA,

A/Hong Kong/4801/2014,

Cepa Virus Influenza Tipo X-263B), 15 microgramos

B: B/Brisbane/60/2008 | de HA;

l

(cepa analoga: Cepa Virus Influenza Tipo

B/Brisbane/60/2008, cepa B: B/Brisbane/6 3/2008

analoga 15 microgramos (cepa analoga:

Temporada 2016 Ide HA.

de HA),

B/Brisbane/60/2008, cepa

natural), 15 micrgegramos

Temporada 2017

Rotulos y Prospectos.

Anexo

8200/16

Disposicion N° | Rotulos a|fojas 104 a 109,

corresponden desglosar fs.
104 a 105!.
Prospectos a fojas |63 a 80,
corresponde desglosar de

fs. 63 a Gé.

antes mencionado.

A

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
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l
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos ‘
ANMAT |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la

|
firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A,, titular del

certificado de

Autorizacion N° 48.481 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..........

e 2 §.MAR.. 20T.... |
|

Expediente N° 1-47-1110-1223-16-7 |

2987 i

del mes

DISPOSICION N°

Dr. ROBERTO LEPE

Subadminlstrador Nacional
A NM.AST l

|
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INFLUVAC 2017
VACUNA ANTIGRIPAL-ANTIGENO DE SUPERFICIE INACTIVADC
Suspensiénlinyectable en jeringa prellenada.

Temporada[2017 segun recomendaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) Hémisferio Sl.ill'
Expendio Bajo Recetal

COMPOSICION l f
Cada jennga de 0,5 ml contiene: Antigenos inactivados de virus de Influenza (Hemaglutlmha y

neuraminidasa) de las siguientes cepas*. |
| |

Industria Hdlandesa

Cepas VirulLy Influenza Tipo A:

- AIMlchlganI45I201 5 (H1N1)pdm09-cepa 15 meg hemaglutmmaldoms
derlvada usada (A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180). l

15 meg hemaglutininaldosm (

| |
' |
|

15 meg hemaglutinina/dosis

- A/Llong Kong/4801/2014 (H3N2) — cepa
' (A;/Hong Kong/4801/2014, X-263B)

Cepas Virlis Influenza Tipo B:

- B/Brisbane/60/2008- cepa
(B/Brisbane/60/2008, Cepa Salvaje) |

|
*): Propac!;adas en huevos fertilizados de gallina de pollos sanos. !

|

|

ClOTUTD A& POTASIO. ....veveeeereeeeeseeeeeesaessberaereseese e seeseneens 0,10 mg l l

Fosfato dF potasio monobésico...................................' .................. 0,10 mg 1 ,

Fosfato d|isédico (dIhIdrato).....ccoocveeienii e 0,50 mg | l

Cloruro de SOGI0.......ccc i e 4,0 mg

Cloruro de calcio (dihidrato).......cceviiiinmnisre e 0,05 mg l l

Cloruro de Magnesio (NeXahidrato).............veeeesesecesneemeseesessecens 0,02 mg ! ’

Citrato dg T 4 |+ T PP U U 1,0 mg I l

Bromuro de cetil timetil AMOMI0.............ccovvverevereeersesessesssssesenn. <15,0 meg | (
LT YT o 11 T PO PR POTP =0,2 mg ‘
Formaldohido 35%.........oooss e <0,01 mg |
Polisorbato BO.......ce e trazas |
o

|
|
| | |
| | |
|
|

| i gg/) -
.- Dra. Mfnica E. Ypshida Dra. Eliana Krieger
DirM Co-Directara Técnica - Apoderada
Abbott Laheratories Argentina Abbott Laborateries Argentina
! |
‘ l
!
i

Abbhott Laboratoritles Argentina 5.A.
Ing. E. Butty 240 Pliso 12 C1001AFB
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires abbott.argentina.regulatorio®abbott.com
Tel.: 54 11 42294245 I

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7983
B1891EUE, Ing Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina Fax: 54 11 4229 4366

Abbott

A Promise for Life
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Sulfato de|gentamicina.......... SO <1ng

lHidrocortisona ..................................................................... trazas
Tartrato tylosina........cooviiinin e e ree et aeas trazas
Agua pa\ra| iNYECCIONES C.5.P. . cvvevniiricni e e e e 0,5mi

Esta vacuna cumple con la recomendac:én de la OMS (Hemisferio Sur) y la decisidn de ta ‘autorldad
competente con respecto a ia estacion 2017.

FORMA FARMACEUTICA |

| . - e . !
Influvac se presenta lista para su uso en jeringas descartables unidosis conteniendo 0,5 mi de susp

inyectable clara e incolora. l

ACCION' TERAPEUTICA : !
Agente inmunizante. Vacuna contra la influenza.
Cédigo ATC: JO7 B BO2. |

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas:

Grupo farmaco-terapéutico: vacuna antigripal.

l Pé!g. 2deb

ensién

La seroprotecmén de la vacuna se obtiene generalmente dentro de las 2 a 3 semanas/ La duracién de la

inmunidad tras la vacuna a cepas homdlogas o cepas estrechamente relacionadas con las cepds de la

|
vacuna varia pero suele ser por lo general de 6 a 12 meses.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS: No aplicable \

| ]
DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD: No aplicable |

DATOS/CLINICOS I

] .
Indicaciones terapéuticas:

Influvac (indicado en adultos y nifics mayores de 6 meses de edad): [

Profilaxis de la gripe: Especiaimente en aquellas personas que presentan un' mayor riesgo de

complicaciones asocia-das.

La vacuriwmén es especialmente recomendada para las siguientes categorias de pacientes, segln politicas

nacionalles de inmunizacion:

- Personas de 65 o mayores, independientemente de su estado de salud.

asma.

- Adultos y nifios con enfermedades metabdlicas crénicas tales como la diabetes mellitus.

| Y20 S

Dra. Momica E. Yoshida ’ Dra. Eliana Krieger
Directora Técny Co-Directora Técnica - Apoderada
| Abbott Laboratories Afgentina Ahbott Laboratories Argentina l

Ciudad Auténoma i!e Buenos Aires abbott.argentina.regulatorio@abbott.com
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Tel.: 54 11 42294245

B1891EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina Fax: 54 11 4229 4366 ’

oo ,

0 Adl.ultos y nifios con enfermedades crénicas de los sistemas pulmonares y cardlovasculares u'!clmda el

Abbott

A Promise for Lifé
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- Adultos y nifios con inmunodeficiencias debido a enfermedades o medicacion mm Esora) (por
ejemplo citostaticos o corticosteroides) o radioterapia. T

- Nifios y adolescentes (6 meses a 18 afios} que reciben tratamiento prolengado con medicacion que
e - . T . - ’
contiene acido acetilsalicilico y que en consecuencia podrian estar en riesgo de desarrollar el
sindrome de Reye tras una infeccion gripal. ! *

| l
POSOLOGlA Y FORMA DE AL ADMlNlSTRAClON '
Adultos: 0, é ml. . '

Poblacién Pediatrica; |
|

Nifios mayores de 36 meses: 0,5 ml. i

- Adultos y nifios con insuficiencia renal cronica.

|
Nifios de 6 a 35 meses; los datos clinicos son limitados. Pueden ser administradas dosis te 0,25 a 0,5 ml.
La dosis admmlstrada debe estar de acuerdo con las recomendaciones nacionales exlstentes

Nifios men'ores de 6 meses: La seguridad y eficacia de Influvac en nifios menores de 6 meses no ha sido
establemda No hay datos disponibles.

Para mno$ que se vacunan por primera vez, se debera administrar una segunda dosis después de un
intervalo de, al menos, 4 semanas. .

|
FORMA DE ADMINISTRACION
La inmunizacion debe realizarse mediante inyeccién intramuscular o subcutanea profunda.i

| . .
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA DISPOSICION Y LA MANIPULACION

. - . . I
Se deberejl disponer de fas vacunas no utilizadas y de cualquier otro residuo conforme a las normas locales
parala dlsposmlén de productos de esta naturaleza. !

La vacunla debe liegar a temperatura ambiente antes de usar. AGITAR ANTES DE USAR lnspeccnonar
wsualmente el producto antes de su administracion,

Para admlnlstrar una dosis de 0,25 ml a partir de una dosis Unica de 0,5 ml, empujar Ia parte froLtai del
embolo hasta la marca que indica la mitad de fa dosis, un volumen reproducible de vacuna permaneée en la
jeringa, adecuado para la administracion. (Ver también POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES PARA SUUSO l
Como coln todas las vacunas inyectables, la adecuada supervision y tratamiento médico debe estar siempre
listo en caso de reacciones anafilacticas luego de la administracion de la vacuna. I

Bajo ninguna circunstancia Influvac debe ser administrada de manera intravascular.

La respuesta de anticuerpos en pacientes/nifios con inmunosupresion endégena o |atr'ogén:ca puede ser
insuficiente.

Interferel"wlas con pruebas serolGgicas: (Ver Interaccion con otros productos medicmales y otras formas de

mteraccrén) .
|

I ’ l
A

W@W o
Dra. Mohic oshida Dra. Eliana Krieger

a
Di?ﬁofanica Co-Directora Técnica - Apodemdal
Abbaott Laboratories Argentina Abbott Laboratories Argentina

Abbott Laboratories Argentina 5.A. N ]

Ing. E. Butty 240 Pi:so 12 C1001AFB ‘ _ Abbott
Ciudad Auténoma de Buenos Aires abbott.argentina.regulatorio @abbott.com A Promise for Life
Planta Industrial: Alv. Valentin Vergara 7989 Tel.: 54 11 42294245

B1891EUE, Ing. Allgn, Florencio Varela, Bs. As., Argentina Fax: 54 11 4229 4366
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signos neuroléglcos tales como trastornos visuales transitorios, parestes:a ¥ movimientds 0 clénicos de
las extremrdades durante la recuperacién. Es importante que haya procedimientos disponibles para evitar
lesiones por desmayos !

CONTRAINDICACIONES ' l

Hlpersen5|bllldad a los principios activos, cualquiera de los excipientes o componentes que pueden’estar
presentes como trazas tales como huevos (ovoalbumina, proteinas de pollo}, formaldehido, bromure de
cetiltrimetilamonio, polisorbate 80 o gentamicina. |
La inmunizacién se deberd posponer en pacientes/nifios con énfermedad febril o infeccion aguda. (

PRECAUCIONES l (
—— . .
Fertilidad, Embarazo y Lactancia

. l

Embarazo! Vacunas con virus de Influenza inactivado pueden ser utilizadas en todas la etapas del
embarazo. Mayor informacién sobre seguridad se encuentra disponible para el segundo y tercer trin"nestre
comparado con el primer trimestre. Igualmente, los datos sobre el uso de la vacuna de Inﬂuenza en todo el
mundo no indican resultados adversos maternos y fetales atribuibles a {a vacuna.

Lactancia
influvac pﬁlede ser administrada durante la lactancia.

No se encuentra informacién disponibie sobre fertilidad. 'l
S

Fertilidad:l
|, |
INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS_ FORMAS DE

INTERACCION ! ]

Influvac se puede administrar al mismo tiempo que ofras vacunas. La inmunizacién se debe realizar en
extremidades distintas. Se debe notar que las reacciones adversas pueden intensificarse. ‘

La respulesta inmunoldgica puede verse disminuida si el paciente/nifio se encuentra bajo un trathiento
inmunosupresor. |

Tras la vacunacion se han observado resultados falsos positivos en pruebas serologicas donde se utﬂlza el
método ELISA para detectar anticuerpos contra HIV1, Hepatitis C y especlalmente HTLV1. La técmca del
Westerm Blot refuta los resultados falsos positivos del método ELISA. Las reacciones,de falsos positivos
transnorlo podrian deberse a la respuesta IgM de la vacuna. |

EFECTOS ADVERSOS ’ l
Reacciohes adversas observadas en los ensayos clinicos ' J

Se ha evaluado la seguridad de las vacunas antigripales trivalente inactivadas en ensayos abter‘tos no
controlados realizados como requisito de actualizacion anual, que incluyen como minimeo 50 adultos de 18 a
60 afios de edad y al menos 50 personas de edad avanzada de 61 afios o mayores. La evaluacmn de
segundad se realizé durante los 3 primeros dias posteriores a la vacunacnon l

i |

| i

a4
.. Dra. Monj aW Dra. Eliana Krieger

Directdra Fétnica Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Labefatories Argentina . Abbott Laboratories Argentina
|
Planta Industrial:'Av. Valentin Vergara 7989 Tel,: 54 11 42294245
B1B91EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As,, Argentina Fax: 54 11 4229 4366

|
Abbott Laboratories Argentina S.A. Lo
Ing. E. Butty 240 I?'Iso 12 C1001AFB ) l Abbott
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires abbott.argentina.regulatorio@abbott.com A Promise for Life
|
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|

oz
Se han observado los siguientes efectos no deseados durante los ensayos clpicos con las siui

frecuencias
Muy coml'ml {>=1/10); comun (>=1/100, <1/10), poco comun {>=1/1000, <1/100}

Clase de 6rgano Muy Comun >=1/100 <1/10 Poco Comun ’
! Comun >=1/1000

| >=1/10 <1/100 (

[ .
Trastorno del sisterna Dolor de cabeza* ' (
nervioko i ’
trastorno del tejido Sudoracion®
cuténeo y subcutdneo ! ’
Trastorno del tejido ' Mialgia, Artralgia® | '
conectivo y masculo -
esquélético |

[ .
Trastornos en general y Fiebre, Malestar, Escalofrio, Fatiga, !
condiciones del sitio de Reacciones loca-les, Enrojecimiento, |
administracién Inflamacion, Dolor, Equimosis e '

Induracién™ [

| ,

* Estas rgacciones por lo general desaparecén al cabo de 1 a 2 dias de tratamiento.

Reaccronles adversas informadas en la vigilancia post comercializacion
Las reacciones adversas informadas en la vigilancia post comercializacién son, junto con'las reacciohes que
también 5e observan durante los ensayos clinicos, las siguientes: I
Trastornds de los sistemas sanguineos y linfaticos: !

Tromboditopenia transitoria, linfadenopatia transitoria. [ l

Trastornos del sistema inmunolégico: [

Reacciohes alérgicas, en raras ocasiones que conducen a shock, angioedema. |

Trastorrios del sistema nervioso: |
Neuralgia, parestesia, convulsiones febriles, trastornos neurolégicos, tales como encefalomielitis, iheuritis y

sindronTe de Guillain Barré.
t

Trastonpos vasculares: f!
|

!

!

|
Vasculitis asociadas en raras ocasiones con afectacion renal transitoria.
|

Enfermledades del tejido cutaneo y subcutaneo:
I [
Reacciones cutdneas generalizadas que incluyen prurito, urticaria o rash no especifico.

l , . , .J.,
Notiﬁcalxcién de sospechas de reacciones adversas; Informar sospechas de reacciones adversas d. spués de
la autorizacion del medicamento es importante. Permite el monitoreo continuo de la relacién peneﬁcio /

| ]

| |
|

|
- MWA/&O EOH, |
l " Dra. Morlica E. Yoshida Dra. Eliana Krieger ! ]I

Directcir}'l:éfhica Co-Directora Técnica - Apodera,:!a
Abbott Laboratories Argentina

Abbott Laboratories Argentina

|
Abbott Laborateries Argentina 5.A. .
' | Abbott

Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001AFB
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires abhbott argentina.regulatorio®@abbott.com | A Promise for Life
Tel.: 54 11 42294245 ’

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989
B1B2IELUE, Ing. !Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina Fax: 54 11 4229 4366 I
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riesgo del medicamento. Se les solicita a los profesionales de la salud gue repGrten calqulier sogpecha de
reaccion adversa a través de la Sistema de Reportes Nacional. ' l

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUI

Influvac t|e||'1e una influencia insignificante o nula sobre la capacidad de conducir 0 utillzar maqumas
INCOMPATIBILIDADES |

En ausencla de estudios de estudios de compatibilidad, este producto medicinal no debe mezclarse con
otros productos medicinales. l
SOBREDOSIFICACIéN ! |

|
Es poco probable que la sobredosis provoque algln efecto desfavorable. ’,

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO
0 CO- MUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.
HOSPITAL bE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ

! l
Tel: (01 1)|l4962-6666I2247 | |
HOSPITﬁltlL A. POSADAS i' |
Tel: (011) 4654-6646/4658-7777 : |
Periodo lde vida atil (Caducidad): 1 afo, .
PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO | |

Conservar en la heladera (+2°C/+8°C). No congelar. Almacenar en su envase original para proteger el
producto, de la luz, '
1 i

PRESENTACI()N |

1
Envase conteniendo: !I
1 jeringa prelienada descartable conteniendo 0,5 ml de suspension inyectable USO HOSPITALARIO.
| | ’
l MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS, , ’
l | r
l Especialidad Autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N°® 48.481
| Director Técnico: Monica E. Yoshida, farmacéutica. |
| Elaborado por Abbott Biclogicals B.V., Holanda. ! i

Irlnportado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A., Ing. E. Butty 240, Piso 12, CABA.
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|
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l
l
INFLUVAC® 2017

VACUNA ANTIGRIPAL-ANTIGENO DE SUPERFICIE INACTIVADO

Suspensior inyectable en jeringa prellenada,

Temporadal 2017 segdn recomendaciones de la OMS Hemisferio Sur . (
f

o
industria Holandesa
Expendio Bajo Receta

[

COMPOSICION

! l
! l
| l

Cada jerihnga de 0,5 ml contiene: Antigenos inactivados de virus de Influenza (Hemaglutlrrlna y

neuramlnldasa) de las siguientes cepas™.
l
Cepas Virus Influenza Tipo A:

AfMichigan/45/2015 (H1N1)pdm09-cepa

Af/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) ~ cepa
{A/Hong Kong/4801/2014, X-263B)
Cepas Vitus Influenza Tipo B:
EllilBrisbaneISOIZOOB- cepa
(B/Brisbane/60/2008, Cepa Salvaje)

|

(*): Propagadas en huevos fertilizados de gallina de pollos sanos

T
Excipientes:

Cloruro ide potasio...........ccoii i
Fosfato'de potasio monobasico............cccoceeeenn,
Fosfatoldisodico (dihidrato).................ccocoeeervreeeen .
Cloruro'de $0dio.........o...coomeren.... e s
\‘.'JI(:vrurcrl de caicio (dihidrato).......................... R,
Cloruro de magnesio (hexahidrato)........................
Citrato ;Ide SO0
Bromuro de cetil trimetil amonio............................
SACAMDSA. ...cveveiis i
Formaldeido 35%.................ov.ec.eoreersesseereeerrenes
Poliso;'bato B0 e

onjca E. Yoshida j
Direct ta Técnica

Abbott Laboratorles Argentina

Abbott Laboratdries Argentina S.A.

Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001 AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989

BI81EUE, Ing. Allan, Florencio Varela, Bs. As., Argentina
l

,’ Y4

derivada usada (A/Singapore/GP1508/2013, IVR-180).

......................... 20,2 mg i
........................ 0,01 mg

| |
| |

15 mcg hemaglutjninaldosis l

15 mcg hemaglufinina/dosis
! |
' |

156 meg hemag[utininaidosis"

<£15,0 mcg |

trazas
I

;: ﬁe !Z /- I
%%a Krieger [

Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina '

| |

. . I
abbott.argentina.regulatoriof@abbott.com -
|

Tel.: 54 11 42294245
Fax: 54 11 4229 4366 \
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|
Sulfato de gellentamicina ......................................................... <1ng

Hidrocortisofla ..................................................................... trazas

Tartrato tylolsina ................................................................... trazas
|

Agua para irllyecciones o3« T OO 0,5 mi

|
POSOLOGiiA: Segun criterioc médico. Ver prospecto adjunto.

l
VIAS DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular o subcutanea profunda. Esta vacuna no lo protegera contra la mﬂuenza del pr

afio por cuanto el virus probablemente sea diferente.

' !
Contenido;, 1 jeringa conteniendo 0,5 ml de suspension inyectable.

LotelFechali de Vencimiento

I

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllﬂos
Conservar en la hetadera (+2°C/+8°C). No congelar. Aimacenar en su envase original para prot

producto de la luz.

Especialidad Autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N° 48.481.

Director Técnico: Ménica E. Yoshida, farmacéutica.
Elaborado por Abbott Biologicals B.V., Paises Bajos.

Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A., Ing. E. Butty 240, Piso 12, CABA
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