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Disposicion
Niimero: DI-2019-2455-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2019

Referencia: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC.

VISTO el EX-2018-59622238-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.1.C., solicita el
cambio de cepas y la autorizacion de nuevos rétulos y prospecto para la Especialidad Medicinal
denominada NILGRIP / VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA (SPLIT VIRION), Forma farmacéutica:
SUSPENSION PARA INYECCION, aprobada por Certlﬁcado N° 48.405.

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 documentacién aportada, se han satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable en el cambio de cepa y cumplimenta las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para la formulacién 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 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 encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que en IF-2019-06540395-APN-DGA#ANMAT obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C., el cambio

de cepas, nuevos rétulos y prospecto presentados para la Especialidad Medicinal denominada NILGRIP /

VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA (SPLIT VIRION), cuyas cepas quedardn integradas por
recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para la temporada 2019 en el Hemisferio

Sur por las consignadas en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones que figura como
documento [F-2019-12098685-APN-DECBR#ANMAT; el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente. -

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rétulos que consta en el Anexo IF-2019-10823872-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de ‘prospecto que consta en el Anexo IF-2019-10823773-APN-
DECBR#ANMAT. ,

ARTICULO 5°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion y Anexos; girese a la Direccién de Gestion. de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese. »

EX-2018-59622238-APN-DGA#ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicarhentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC. la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Autorizacjén de Especialidad Medicinal N° 48.405 de acuerdo con los datos que

figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: NILGRIP / VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA

(SPLIT VIRION)

Forma Farmacéutica: Suspension para inyeccidon

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Cepas

Cepa Virus . Influenza Tipo
A: A/Michigan/45/2015
(H1N1) pdmO09 (cepa
analoga: .
A/Singapore/GP1908/2015,
I\/R—iBO), 15 microgramos
de HA;
A/Singapore/INFIMH-16-
0019 (H3N2) (cepa
analoga:
A/Singapore/INFIMH-16-

0019/2016, IVR-186), 15

Cepa Virus Influenza Tipo
A: A/Michigan/45/2015
(H1N1) pdmO09 (cepa
.analoga:
A/Singapore/GP1908/2015,
IVR-180), 15 microgramos
de HA;
A/Switzerland/8060/2017
(H3N2) (cepa analoga:
A/Brisbane/1/2018 (NYMC
X-311), 15 microgramos d‘e'

HA.

IF-2019-12098685-APN-DECBR#ANMAT
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microgramos de HA. Cepa Virus Influenza Tipo

Cepa Virus Influenza Tipo B: B/Colorado/06/2017

B: B/Phuket/3073/2013 (cepa analoga:
(cepa analoga: B/Maryland/15/2016), 15
B/Phuket/3073/2013 (BVR- microgramos de HA.

1B), 15 microgramos de
HA.

Temporada 2018 Temporada 2019

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizaciéon

antes mencionado.

EX-2018-59622238-APN-DGA#ANMAT

IF-2019-12098685-APN-DECBR#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-12098685-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Febrero de 2019

Referencia: ANEXO NILGRIP

| El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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(KSTSTUTD BIGLACIKO AAGENTING S A L.

S|

| Proyecto de ROTULO x 1

RN
Nilgrip@' .
VACUNKA ANTIGRIPAL 'NACTIVADA (SPLIT VIRION)

NO USAR EN NINOS MENORES DE § ANOS

TEMPORADA 2019 ‘ :
Suspensidn para inyeccidn subcutanea profunda o intramuscular
1 jeriniga prellenada de 0,5 111

Industria Australiana
Venta bajo receta

FORMULA
Formula recomendada para 21 Hemisferio Sur — Temporada 2019
Cada dosis de 0,5 m! conti ne subunidades de Jas siguicnies.cepas de virus de influenza:

Hemaglutinina A/Michiga 1/45/2015 (HINT) pdm09

. . 15 pg
- cepa analoga A/Singapc-e/GP1908/2015 (1TVR-180)

Hemaglutinina A/Switzertind/8060/2017 (H3N2) :
15 ug
- cepa andlogaA/Brisbane [/2018 (NYMC X-311)

Hemaglutinina B/Colorad »/06/2017
15 ng
- cepa anlogaB/Marylanc /15/2016 '

Excipientes: Cloruro de soio 4,1 mg. Fosfato de sodio dibasico anhidro 0.3 mg, Fosfato de sodio
inonobasico 0.08 mg, Cloriro de Potasio 0.02 mg, Fosfato de Potasio monabasico 0.02 mg, Cloruro
de Calcio 0.0005 mg, Agw para inyectables c.s.p. 0,5 mi,

L.os siguientes component s se cncuentran en forma de trazas cn cada dosis de 0,5 mi:
Taurodeoxicolato de sodio Ovoalbimina < | ug, Sucrosa, Neomicina, Sulfato de Polimixina By
propiolactona,

Suspension para inyeccién subcutanca profunda o intramuscular.

NILGRIP® es la marca reg strada en la Repiiblica Argentina del producto FLUVAX® elaborado por
Seqirus Pty Ltd - 39-79 P« plar Road, Parkville, Victoria 3052 Austratia.

Importado y distribuido pcr su representante exclusivo en ia Repiiblica Argentina:

BIOL - INSTITUTO BIGLOGICO ARGENTINO S.A.LC.

Direccidn y Administraci¢ 1: Pte, José Evaristd Uriburu 153 (C1027AAC) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires - Tel: (011) 4953-7215 .

Laboratorios: Calle 606 I3 . Silvio Dessy 351 (BI1R67DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aifes
Director Técnico: Dra. Anibela Marisa Martinez - Farmacéutica

BR#ANMAT
ARANMAT

Pégina !wdd mm SAIC.
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IMSTITUTO B1OLAGICO ARGAKTING §.A.1.C.

-

Especialidad Medicinal aut yrizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°-48 405
Boltvia R§ N° VI-23958/2( 18, Paraguay RS N° 07846-04-MB

Importado en Perd por: Esk'e Corp. RUC 20424721400 V. Mantilla 237, Surguillo-Peru
D.T. QF. Ana Valdiviezo NV . R.S. No.: BE-00264

Usar en un paciente so]o w a vez. No contiene preservativos antimicrobianos.

No usar si falta 1a pelicula rotectora o estd daflada,

MANTENER FUERA DE), ALCANCE DE LOS N{NOS.

Esta vacuna es preparada p i crecimiento viral en embriones de pollo y no debe administrarse
NILGRIP* a individuos ¢01 Inpersenmbz]ldad (alergia) o reacciones anafilacticas a los huevos,
Neomicina. Sulfato de Poli nixina B o cualquier otro componente de la vacuna.

'POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Leer atentamente el prospe :to adjunto.

CONTENIDO
Envase individual contenie ido | leringa prellenada de 0,5 m!,
Conservar en la heladera er tre 2° y 8° C, dentro de su estuche original. No congelar.

Proteger de la luz. Agitar v gorosamenie el contenido antes de su uso.
\ .

Jeringa prellenada 0,5 ml

467797-1

LOTE

VENCIMIENTO

NSTITUTO BICLOGICY
e T Y B ARGENTINOG S.ALC.
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INSTITUTQ BVCLOGLCO ARGINTING S.4.0.C.

Proyecto de ROTULO x 11}
Niigrip™
VACUNA ANTIGRIPAL | JACTIVADA (SPLIT VIRION)
NO USAR EN NINOS ME NORES DE 5 ANOS

TEMPORADA 2019
Suspension para inyeccion t ubculanea profunda o intramuscular
10 jeringa prellenada de 0.5 ml

Industria Australiana
Venta bajo receta

FORMULA

Formula recomendada para el Hemisferio Sur ~ Temporada 2019
Cada dosis de 0.5 ml contic ne subunidades de las siguientes cepas de virus de influenza:

Hemaglutinina A/Michiga 1/45/2015 (HIN1) pdm09

- ceba analoga A:Singapore/GP1908/2015 (IVR-1 80) P
Hemaglutinina A/Switzer!and/8060/2017 (H3N2) . *
- cepa andloga A/ 3risﬁane/1/20] 8 (NYMC X-311) . K8
Hemaglutinina B/Colorad »06/2017
15 pg

- cepa andloga B/ viaryland/15/2016

>

Excipientes: Cloruro de solio 4,1 mg, Fosfato de sodio dibasico anhidro 0.3 mg, Fosfato de sodio
monobasico 0.08 mg, Clorro de Potasio 0.02 mg, Fosfato de Potasio monobasico 0.02 mg, Cloruro
de Calcio 0.0005 mg, Agu: para inyectables c.s.p. 0,5 ml.

Los siguienies componentt s se encuentran en forma de trazas en cada dosis de 0,5 ml:
Taurodeoxicolato de sodio Ovoalbiimina < 1 pg. Sucrosa, Neomicina, Sulfato de Polimixina B y
propiolactona.

Suspension para inyeccion subcutdnea profunda o intramuscular.

NILGRIP® es la marca reg strada en la Republica Argentina del producto FLUVAX® elaborado por
Seqirus Pty Ltd — 39-79 Pc plar Road, Parkville, Victoria 3052 Australia.

Importado y distribuido pe r su representante exclusivo en la Repiblica Argentina: -

BIOL - INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC,

Direccion y Administraci¢ n: Pte. José Evaristo Uriburu 153 (C1027AAC) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires — Tel: {01 1) 4953.7215 ' ' ,
Laboratorios: Calle 606 D . Silvio Dessy 35! (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires
Director Téenico: Dra. An ibela Marisa Martinez - Farmacéutica

ARG‘-!\T NO SALC.

]f))a%ma %gde 215
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IHSTITUTO B10LACICO ARGENTING LLALILC.

Especialidad Medicinal autcrizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 48.405

Bolivia RS N” V{-23958/20 8, Paraguay RS N° (7846-04-MB

tmportado en Perd por: Eskc Corp. RUC 20424721400 V. Mantilla 237, Surquillo-Per .
D.T. QF. Ana Valdiviezo V R.S. No.: BE-00264

gy -

Usar en un paciente solo un t vez. No contiene preservativos antimicrobianos.,

No usar s falta {a pelicuia p-otectora ¢ estd dafada,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS.

Esla vacuna es preparada p« r crecimiento viral en embriones de pollo y no debe administrarse
NILGRIP* a individuos cor h]pcrsensxbnhdad (alergia) o reacciones anafildcticas a los huevos,
Neomicina, Sulfato de Poliiixina B o cualquier otro componente de la vacuna.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Lecr atentamente el prospec to adjunto.

Proteger de la Juz. Agitar vigorosamente e! contenido antes de su uso.

. CONTENIDO

Envase individual conteniendo 10 jeringas prelfenadas de 0,5 m).
Conservar en la heladera er tre 2° y 8° C, dentro de su estuche original. No congelar.
Proteger de la luz, Agitar v gorosamente el contenido antes de su uso.

[.OTE 0906-

VENCIMIENTO

77N

INST ETU'"C ulOL >
ARGENTINO SALS.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-10823872-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Febrero de 2019

Referencia: Rotulo NILGRIP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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INSTIYUTO 210BEICO ARGENTING S.2.0.C.

NILGRIP®

V ACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA {SPLIT VIRION)
Suspe 1sion para inyeccidn subcutdnea profunda o intramuscular

industria Australiana . " Venta bajo receta

ﬁDVERTENCIA: En esta temporada la vacuna esta indicada para su uso s6io en personas a partir de 5§ aios de edad y
mayores, No debe usarse en niflos mnores de § aios (Ver Gontraindicaciones). Debe solamente ser utilizada en nifios de
5 a menores de 9 anos, basandose er una cuidadosa consideracion de los nesgos potenciales y beneficios en e! individuo
(Ver Precauciones).

EQRMULA

Cada dosis de 0.5 ml contiene los anfige nos representativos de fas siguientes cepas de virus de influenza;

Hernaglutinina A / Michigan / 45 / 201£ (H1N1) pdm09

- cepa analoga A /Singapore / GP19C 3/ 2045 (JVR-180) 1519
Hemaglutinina A / Switzertand / 8060 / 2017 (H3N2) 15

- cepa anéloga A / Brisbane / 1/ 2018 (NYMC X-311) Hg
Hemaglutinina B / Colorado / 06 / 2017 15

- cepa andloga B / Maryland , 157 2016 Hg

Excipientes’ Cloruro de sodio 4,1 mg.  osfato de sodio dibdsico anhidro 0.3 mg, Fosfato de sodio manobésico 0.08 mg, Cloruro
de Potasio 0.02 mg, Fosfato de Potasic- monobasico 0.02 mg, Cloruro de Calcio 0.0005 mg, Agua para inyectables ¢.s.p. 0,5 mi.

Ermul fad | Hormis erio Sur =T 2018
, . ;
La vacuna esta indicada para la inmuniza :ién activa contra la infeccién por vitus de influenza Tipos A & B.
RESCRIPCION

NILGRIP® es una vacuna purficada, in:ictivada, split vifion (virus fragmentado).

La vacuna es preparada por crecimien o viral-en la cavidad alantojca de huevos embrionados, purificada por centifugacién zonal e
inactivada porpropiolactona y escindide por taurodeoxicolato de sodio.

NILGRIP® cumple con los requisitos de seguridad y esterilidad de la Farmacopea Britanica.

Los siguientes componentes pueden encontrarse en forma de frazas en cada dosis de 05 mi. Taurodeoxicolato de sodio,
Ovoalbtimina (< 1 jig). Sucrosa, Neomi-ina, Sulfato de Polimixina B y propiolactona.

El tipo y la cantidad de antigenos vir¢ les en NILGRIP® cumplen con los requerimientos para el Hesmisferio Sur y las autoridades
nacionales en Ia Argentina para (a temy orada 2019

La vacuna Nilgn‘p‘”'es un liquide claro ¢ ligeramente opaco con algln sedimento que se resuspende al agitar. Ver Administracién.

EARMACQLOGIA

“ NILGRIP® ha demostrado inducir ar ticuerpos antiglicoproteinas de la superficie viral Hemaglutinina'y Neuraminidasa. Eslos
anticuerpos son importantes en la prex encién de la infeccibn natural.
La seroproteccitn es generalmente of tenida dentro de las 2 a 3 semanas. La duracion de 1a inmunidad post vacunacién a cepas

Drs. PATRICIA LOBEZ 518
FRESIDENTE

1200518
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INSYITUTD BIOLOGICO ARGERTIND 5.A.1.C,

homélogas o estrechamente relacionadas a las cepas vacunales varia, pefo usualmente es de 6 2 12 meses.

INDICACIONES

NILGRIP® esté indicada para la prevenc.3n de Ia gripe causada por los virus de Influenza Tipos A & B.
Para la temporada del Hemisferio Sur 2 19 esta vacuna esta indicada para e uso s6lo en personas a parﬁ} de los 5 afos. Ver
Precauciones, Posolegia y Forma de Ad ninistracion.

1. Grupo de alfo rlesge de complicac iones causadas por la gripe:
1) Adultos mayores de 65 afios de edar..
1) Personas con condiciones predispor 2ntes a contraer gripe severa:

+ Enfermedades cardiacas, inclu/endo cardiopatia congénita ciandtica, enfermedad coronaria y enfermedad cardiaca
congestiva. '

« Condicionss respiratorias cron cas, incluyendo enfermedad pulmonas supurativa, bronquiectasias, fibrosis quistica,
enfermedad pulmonar obstructiva crdnic 3, enfisema crbnico y asma severo.

+ Otras enfermedades cronicas q i1e hayan requendo Seguimiento médico u hosp!tahzamén en el aflo anterior, incluyendo:
diabeles mellilus. enfermedades c¢r6 iicas metabdiicas, insuficiencia renal cronica, Hemoglobinopatias o inmunosupresion
{incluyenda la inmunosupresidn inducid.1 por agentes farmacolégicos).

+  Enfermadades neuroidgicas cron.zas, por ejemplo: esclerosis multiple, lesion en la médula espinal, epilepsia u otros trasiornos
neuromusculares que puedan comprome er fa funcién respiratona o ta expuisidn de secreciones respiratorias o que puedan complicar la
aspiracian.

* Personas con inmunodeficiencia incluyenda la infeccién con el virus de inmunodeficiencia humana, malignidad y uso crénico
de esleroides.

» Tratamigntos prolongados con aspirina en nifios.

Itl) Embarazo. Se recomienda ofrece la Vacuna antigripal con la suficiente anticipacion a mujeres que planifican quedar
embzrazadas y a mujeres que estarn cursando su segundo o lercer trimestre de erbarazo durante la temporada de gripe,
incluyendo las mujeres que cursan ef pr mer trimestre en ef momento de la vacunacion.

[V) Personas que residan en gerialricos v ofros centros de cuidados prolongados.

V) Personas sin hogar y foda persona jue esté en ¢ontacto con ellas,

2. Personas susceptibles de transn #ir Ia gripe a individuos de alto riesgo, incluyendo a! personal de geri4tricos, trabajadores
de la salud (en especial a aquellos a argo de pacientes con inmunodeficiencia), personal de centros de cuidados prolongados y
confaclos hegarenos de personas que tegran grupos de alto riesgo.

3. Personas que trabajan en granj: s avicolas o estdn expuestas a aves de corral durante la actividad confirmada de /a
gripe aviar '

4. Personas que suministren servic os esenciales

5. Trabajadores de otras industrias

6. Viajeros

EQSOLOG/A Y FORMA DE ADMINIS 'RACION

La inmunizacién debe ser llevada a cat o anualmente, con anticipacion a las epidemias estacionales de gripe.

Posologia:
Ver Indicaciones y Precauciones.

Adultos y rifios a partir de los 5 aos; 0.5ml

Una dosis de NILGRIP® es suficiente en persenas expuestas previamente a virus de composicién antigénica similar a las cepas

C ‘ ];’aéma 52()d&191 5
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presentes en la vacuna.

En nifios mayores de 5 a menores de 3 afios de edad que no han sido previamente vacunadas, una segunda dosis debe ser
administrada luego de un intervalo de al menos 4 semanas.

Administracién:

Agitar antes de usar. Despues de 13 agitacion, la vacuna debe verse como una suspensién homogénea. Previo a la
administracidn, la vacuna tiene que ser inspeccionada visualmente y no debe ser usada si hay cualquier variacién en
la apariencia fisica. Ver Descripcién,

La vacuna debe administrarse por inye xcién intramuscutar o subcutdnea profunda, La vacuna Nllgf‘lp se presenta en una jeringa
prellenada de uso Unico y cualquier coni 2nido remanenie debe ser descartado.

Puede ser administrada concurrent :mente con otras vacunas, sin embargo, se deben utilizar jeringas separadas y
aplicar en diferentes brazos.

CONTRAINDICACIONES -

La vacuna Nilgrip®no debe usarse :n nifios menores de 5 afios.

. Hipersensibifidad a vacunacidn antigr pal previa, a proteinas de huevo, neomicina, polimixina B sulfato o walqmera de los
componentes de la vacuna (ver Descop jidn) induyendo aquelios en forma de trazas.

-La inmunizacion debe ser pospuesta er personas padeciendo enfermedad febnil 4 infecdon aguda,

ADVERIENCIAS . .
LAS RECOMENDACIONES DE LA CUS VARIAN ANUALMENTE, . POR LO QUE NO DEBEN UTILIZARSE SOBRANTES DE

VACUNAS DE UN ANO ANTERIOR,

EN ESTA TEMPORADA LA VACUNA ISTA INDICADA PARA EL USO EN PERSONAS A PARTIR DE LOS 5 ANOS DE EDADY
MAYORES. Ver Indicaciones y Precaut iones.

PRECAUCIONES

Durante la temporada de gripe dél afio 2010 en el Hemisferio Sur hubo un inesperado aumento de repories de fiebre y convulsiones
febriles en nifios menores de 5 afos furgo de la vacunacién estacional antigripal. Las convuisiones febriles se reportaron poco
frecuentes (es decir, el reporte de {-ecuencia estimada esta en el rango de 2 1/1000 a <1/100).*

Esta vacuna s6lo estd indicada para el usa en la Temporada 2018 del Hemisferio Sur en pérsonas a partir de los 5 afios de edad y
mayores.

(estimado a partir de investigaciones e sidemialégicas)

Ver Indicaciones, Posologia y Forma dt- Administracion _ .

Eventos febriles fueron también obsen ados en nifios de 5 a menores de 9 afios. Por tanto, en este grups de edad 1a decision de
vacunar con NILGRIP® férmula para ¢! Hemisferio Sur 2019 debe basarse en una consideracién cuidadosa de los beneficios y
riesgos potenciales en el individuo.

Al igual gue con otras vacunas inyect: bles, se debe disponer de supervision y tratamiento médico adecuados en caso de que se
produzcan reacciones anafilacticas. A drenalina (1:1000) debe estar siempre lista para uso inmediato, cada vez que cualguier
inyectable es administrado.

Puede ser administrada concurrentem :nte con otras yacunas, sin embargo, deben utilizarse jeringas separadas y diferentes sitios
de inyeccién.
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Enfermedades menares con o sin fiebre 10 deben ser una contraindicacifn pata el uso de Ja vacuna antigripal.

En pacientes inmunocomprometidos {in luyendo aquellos bajo tratamiento con corticoestercides e inmunosupresores) 1a respuesta
de los anticuerpos puede sef mengr.

Si luego de una vacunacién antigripal srevia se ha desarrollado sindrome de Guiltain-Barré {GBS) dentro de las seis semanas
siguientes la decision de administrar Nilf rip® debe ser evaluada cuidadosamente considerando los potenciales beneficios y riesgos.

INTERACCION CON OTROS MEDICA: AENTQS

La vacuna legrlp puede ser admir istrada concuirentemente con otras vacunas, sin embargo, se deben utilizar
jeringas separadas y aplicar en dife ‘entes brazos.

Embaraze (Categoria B2):

Es recomendable ofrecer la inmunizaci¢ n antigripal a mujeres que estan ptaneando un embarazo y a fas embarazadas gue se
encuentran en el segundo ¥ tercer trime sire de embarazo duranie |a temporada de gripe, incluyendo aquellas que se encuentran en
el primer trimestre al momenio de |a vac unacién. La vacuna no ha sido evaluada en mujeres embarazadas.

Un estudio de reproduccién en animaes ha sido reafizado con la vacuna anhgnpal de CSL. Dicho estudio no ha demostrado
ninguna toxicidad materna o de desarre lo.

Lactancia; ‘
Uso durante lactancia: La vacuna no | a sido evaluada en madres lactantes.

REACCIONES ADVERSAS

Estudios ¢linicos:

Dado que fos estudios clinicos se llevan a cabo en condiciones muy variables, las tasas de reacciones adversas
observadas en los estudios clinicos de una vacuna no se pueden comparar directamente con las tasas en los
estudios cfinicos de otra vacuna y 1 ueden no reflejar las tasas de eventos observados en la practica clinica.

Estudias pediatricos

En los estudios clinicos, la vacunz contra la influenza de CSL se ha administrado a 3.009 nifios de 6 meses a < 18
afios de edad y se ha recopilado 13 informacién de seguridad de los mismos. Los datos de seguridad clinica para la
vacuna contra la influenza de CEL en nifios se presenta a partir de 3 estudios clinicos que incluyen un estudic
aleatorizado, controfade con comg arador {CSLCT-USF-07-36; formulacién de la vacuna det hemisferio norte para la
temporada 2009 / 2010) y 2 estLdios abiertos, no controlados (CSLCT-USF-06-29; formulacién de la vacuna del
hemisferig sur para fa temporada .:009 y CSLCT-FLU-04-05; {a primera vacunacién con la formulacion de la vacuna
del hemisferio sur para la temporada 2005 y el seguimiento a los 12 meses con fa formulacién de la vacuna del
hemisferio sur para 12 temporada 2006). Las participantes de 6 meses a < 9 aflos de edad recibieron una o dos
vacunas segun lo determinado jor los antecedentes de vacunaciones anieriores, con una dosis para cada
vacunacién de 0,25 mi para los p: tticipantes de edades comprendidas entre los 6 meses y < 3 afios Yuna dosis de
0,5 ml para los participantes 2 3 af os a < 9 aflos de edad.

La evaluacion de la seguridad fue similar en los estudios pediatricos con reacciones adversas locales {en el sitio de
inyeccion) y eventos adversas sist :micos soficitados durante 7 dias después de la vacunacién y eventos adversos no
solicitados recolectados durante 30 dias después de la vacunacion. Todos los eventos adversos se presentan
independientemente de cualquier « ausalidad con el tratamiento asignada por los investigadores det estudio.

En el estudio controlado con comy arador (CSLCT-USF-07-36), 12 incidencia de fiebre en los niflos de 6 meses a < 3
afios de edad después de Ia prim ira y la segunda dosis de la vacuna contra la influenza de CSL fue del 37% vy del
15%, respectivamente, en compar 1cidn con el 14% después de-cada dosis en el grupa del comparador, La incidencia
de fiebre moderada o severa {z 3¢ ° C) en nifios de 6 meses a < 3 afios de edad después de la primera y la segunda
dosis de la vacuna contra la influe 1za de CSL fue del 16% y del 3%, respectivamente, en comparacién con el 4% y e!
4% después de cada dosis en el urupo de! comparador. Entre los nifios de 3 afios a < 5 afios de edad, la incidencia
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de fiebre despues de ia primera y a segunda dosis de la vacuna contra la influenza de CSL fueron det 32% -y del
14%, respectivamente, en compara :i6n con el 11% y el 16% con el comparadar. La incidencia de fiebre moderada o
severa (2 39° C) en nifios de 3 a < 5 afios de edad después de la primera y la segunda dosis de la vacuna contra la
influenza de CSL fue del 15% y del 3%, respectivamente, en comparacion con el 1% y el 0% después de cada dosis
en el grupo del comparador.

En un estudio abierto (CSLCT-USE -06-29) fiebre, irritabilidad, pérdida de apetito y vémitos / diarrea se produjeron
mas frecuentemente en los nifios c2 6 meses a U 3 afios de edad .en comparacion con nifios mayores. En los tres
estudios pediatricos (CSLCT-USF-(7.36, CSLCT-USF-06-29 y CSLCT-FLU-04-05), el 1,2% de los nifios elegibles (n
= 1.764) fueron discontinuades de ;3 segunda vacunacidn a causa de fiebre severa (2 40° C) dentro de las 48 haras
de la primera vacunacion. En los tr 2s estudios pediatricos, dos nifios, uno de 7 meses de edad y uno de 3 afos de
edad. presentaron convulsiones feiriles relacionadas con fa vacuna (tasa de 0,07% entre los estudios).. uno de los
cuales fue serio.

Los datos de estos estudios se pre sentan en las Tablas 1y 2 para nifios de 5 afios de edad y mayores, de forma
consistente con la indicacién actu imente aprobada para la edad. Consulte Precauciones para los riesgos de Ia
vacuna contra la influenza de CEL en nifios menores de 5 aflos de edad. En los estudios pediatricos, no se
produjeron muertes relacionadas con la vacuna ni se reportaron eventos adversos serios refacionados con la vacuna
en nifios de § afios de edad y meyores. Después de una dosis unica del seguimiento de 12 meses de la vacuna
contra la influenza de CSL (formuiz cién de |a vacuna del hemisferio sur para la temporada 2006 del estudio CSLCT-
FLU-04.05), en los participantes de 5 a < 9 afios de edad, la incidencia de dolor fue del 77%, de enrojecimiento de!
53%, de hinchazdn del 32%, de fiel re del 13% y de vomitos / diarrea del §%.
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Tabla 1:Proporcidén de Sujetos Ped atricos de 5 a < 18 Afos de Edad con Reacciones Adversas Locales o Eventos
Adversos Sistémicos Solicitados dentro de los 7 Dias después de la Administracion de fa Primera o la Segunda Dosis

de la Vacuna contra ia infiuenza de CSL, Independientemente de la Causalidad (CSLCT-USF-07-36)
[ Porceniaje ® de Sujetos en cada Grupo de Edad que Informd Eventos

25 a< 3afos 29 a< 18 afios |
Vacuns contra Vacuna contra
ta Infiue nza de Comparador la Influenza de Comparador
csL. - N=165" CSL N=250"
N=16"" _ N=254"
Después de 1a dosis 1 j
Reacciones Adversas
Locales .
Dolor 63 60 66 | 60
Enrojecimiento 23 27 17 17
induracion 17 17 |15 16
Eventos Adversos :
Sistémicos
Miaigia ' 34 30 40 37
Malestar general 24 13 22 20
Dolor de cabeza 21 19 27 25
Cualquier Fiebre 16 a 8 4
Fiebre > 38° C 5 1 3 1
Néuseas / Vomitos 12 . 8 9 10
Diarrea 7 |7 8 10
Vacun: contra
fa Influcnza de Comparador
CSL N=53°
| N=3g"°
Después de la dosis 2
Reacciones Advergas
Locales
Dolor : ) 36 38 - -
Enrojecimiento ’ 10 , 19 - -
Induracion 8 17 - -
Eventos Adversos
Sistémicos .
Diarrea 13 |6 - -
Dolor de ¢abeza 13- 13 - - /
Mialgia ) 13 17 - 1-
Matlestar generai 5 8 - . -
Nauseas / Vémitos 3 ) 8 - -
Cuslquier Fiebre o 2 - -
Fiebre 2 39° C 0 0 - ' -

® Proporcién de sujetos que informaron cada reaccion adversa local o evento adverso sistémico solicitade por grupo
de tratamiento en base al numero de sujetos que contribuyen con por lo menos un valor de datos para un signo /
sintoma individual {(denominadores de eventos individuales).

® N = nimero de sujetos en la Pobl icién de Seguridad para cada grupo de tratamiento.
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Tabla 2:Proporcién de Sujetos Ped atricos de 5 a < 18 Afios de Edad con Reacciones Adversas Locales o Eventos
Adversos Sistémicos Solicitadus de 1tro de los 7 Dias después de la Administracidn de la Vacuna contra la Influenza
de CSL, Independientemente de la I ausalidad (Estudios CSLCT-USF-06-29 y CSLCT-FLU-04-05)

Porcemaje ®de Sujetos en cada Grupo de Edad que Informd Eventos
CSLCT USF-06-29
|y CSLCT-FLU-04-05 o e
252a<3afos
Dosis 1 Dosis 2 .
595 © J426® o
Reacciones Adversas
Locales )
Dolor 61 56 68
Eritema 24 23 17
Hinchazdn 17 V7 JJ3
Eventos Adversos
Sistémicos
Irritabilidad ° 18 16 .
Dolor de cabeza 16 10 27 L
Malestar general o '
sensacién general de 16 8 17
sentirse mal |
Cuslquier Fiebre 13 6 5
Fiebre 2 39°C 3 2 1
Dolor muscutar general
(Mialgia) 2 8 20
Nauseas / Vamitos © 7 3 5
| Vémitos / Diarrea 5 6 -
| Pérdida del apetitc® |5 4 .
Diarrea ¢ 4 : 2 5

* Proporcien de sujetos que inforr aron cada reaccibn adversa local o evento adverso sistémico solicitado par grupo
de tratamiento en base al nimero de sujetos que contribuyen con por lo menos un valor de datos para un s1gnol
sintoma individuo {denominadores aventos individuales).
® N = numero de sujetos en.la Pob'acién de Seguridad para cada grupo de tratamiento. Para el grupo de edad 2 5 a <
9 afios de edad, los denominador:s-para la Dosis 1 fueron: N = 82 para Vémitos / Diarrea, Irritabilidad, Pérdida de
apetito, N = 513 para Malestar jeneral, Diarrea, Nauseas / Vémitos y N = 593 - 595 para todos los demss
parametros. Los denominadores para la Dosis 2 fueron: N = 82 para Vémitos / Diarrea, Irritabilidad, Pérdida de
apetito, N = 344 para Malestar veneral, Diarrea y Néuseas / Vémitos y N = 421 - 426 para todos los demés
parametros.
© Estos términos preferidos se utilizaron para descripir los Eventos Adversos Solicitados en el Estudio CSLCT-USF-
08-29. .

° Estos términos preferidos se util zaron para describir los Eventos Adversos Solicitados en el Estudio CSLCT-FLU-
04-05.

En el Estudio CSLCT-USF-07-36, os eventos adversos no solicitados que se produjeron en z 5% de los participantes’
de 5 a < 9 afios de edad que rec bieron la vacuna contra la influenza de CSL después de la primera o la segunda
dosis incluyeron tos (15%) y pire: ia (9%). Los eventos adversos no solicitados que se produjeron en 2 5% de los
participantes de 9 a < 18 anos g.e recibieron la vacuna contra la influenza de CSL después de la primera dosis
incluyeron tos (7%), dolor orofaringieo (7%), dolor de cabeza (7%) y congestidn nasal (6 %).

En los Estudios CSLCT-USF-06-23 y CSLCT-FLU-04-05, los eventos adversos no solicitados Que se produjeron en 2

5% de los participantes de § a < @ afios de edad después de la primera o la segunda dasis fueron los siguientes:
mfecc:én de las vias respiratorias uperiores {13%), tos {(10%), rinorrea (7%), dolor ;ie*cabeza (5%}, frofaringitis (5%)
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y pirexia (5%). Los eventos adverscs no solicitados que se produjeron-en 2 5% de los participantes de 9 a < 18 afios
de edad que recibieron la vacuna cintra {a influenza de CSL después de la primera dosis incluyeron infeccién de las
vias respiratorias superiores (9%) y Jolor de cabeza (8%).

Estudios en adultos ‘

En estudios clinicos, a 11.104 adul os {z 18 a < 65 afios) y 630 adullos mayores (2 65 afios) se les administré una
dosis unica de la vacuna contra la nfluenza de CSL y se recolecté la informacién de seguridad de las mismos. Los
datos clinicos en adultos se preszntan-de 3 estudios clinicos que incluyen dos aleatorizados, ciegos para el
observador, controlados con placet o en adultos (CSLCT-FLU-05-09 con la formulacién de la vacuna de! hemisferio
sur para la temporada 2006 y CS .CT-USF-06-28, con las formulaciones de la vacuna del hemisferio ‘sur para la
temporada 2008 y 2009) y uno :ieatorizado, ciego para el observador, controlado con comparador en adultos
mayores (CSLCT-USF-07-41, form Jlacién de ia vacuna del hemisferio norte para la temporada 2008 / 2009). En
todos los estudios en adultos, no se produjeron muertes relacionadas con la vacuna ni se reportaron eventos
adversas serios relacionados con Iz vacuna. :

La evaluacién de seguridad fue id¢ vtica en los tres estudios en adultos, con reacciones adversas locales (en el sitio
de inyeccion) y eventos adversos sistémicos solicitados durante 5 dias después de la vacunacién (Tabla 3). Los
eventos adversos no soficitados e recolectaron durante 21 dias después de la vacunacién. Todos los eventos
adversos se presentan indepentlientemente de cualquier causalidad con el tratamiento asignado por los
investigadores del estudio.

Tabla 3:Proporcién de Sujetos Advitos y Adultos Mayores de 18 Afios de Edad y Mayores con Reacciones Adversas
Locales o Eventos Adversos Sistériicos Solicitados dentro de fos 5 Dias después de la Administracién de la Vacuna
contra Ia Influenza de CSL o Place bo, Independientemente de la Causalidad (Estudios CSLCT-FLU-05-08, CSLCT-
USF -06-28 y CSLCT-USF-07-41)

Por sentaje ? de Sujetos en cada Grupo de Edad que Informd Eventos |
CSI.CT-FLU-05-08 © CSLCT-USF-06-28 CSLCT-USF-07-41
2 1. a < 65 afios 2 18 a < 65 afios 265 anos
Vacuna . Vacuna
corrala cantra la Placebo ::I::tl:;ala‘
Inflenza Pfacebob Influenza N =5005 | Influenza Comparador
de 3SL N=266" |deCSL b de CSL. N=636"
N = 1087- N =10.015 N =630 °
1068 ° b
Reacciones Adversas
Locales
Sensibilidad (Dolor ala
tacto) 60 18 69 17 36 3t
Dalor {(sin tocar) 40 9 48 11 15 14
Enrojecimiento 16 | 8 4 <1 3 1
Hinchazén ] 1 4 <1 7 | 8
Moretones 5 1 1 1 <1 1
Eventos Adversos
Sistémicos :
Dolor de cabeza 26 26 25 23 9 11
Malestar general 19 18 29 26 7 6
Dolores musculares 13 9 21 12 9 8
Nauseas <] 9 47 6 2 1
Escalofrios { Escalofrias 3 2 5 4 2 2
sibitos e intensos
Fiebre 1 1 3 2 <1 1
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® Proporcién de sujetos que informzron cada reaccibn ativersa local o evento adverso sistémico solicitado por grupo
de tratamiento en base al nimero e sujetos que coniribuyen con por lo ménos un valor de datos para un signo /
smtoma individuo {denominadores c e eventos individuales).

P N = numero de sujetos en la Pablacién de Seguridad para cada grupo de tratamiento. Para el estudio CSLCT-FLU-
05-09, los denominadores fueron: N = 1087 para Sensibilidad (Dolor al tacar), Dolar (sin tocar), Enrojecimiento,
Hinchazon y N = 1.088 para fos den as pardmetros.

° Los. participantes gque recibieron la vacuna contra la influenza de CSL fueron vacunados, ya sea con una
presentacion sin canservantes o qu 2 contienen conservantes (tiomersal). La presentacién que contiene conservantes
no se comercializa en Australia.

En ¢l Estudio CSLCT-FLU-05-08, ¢!'dolor de cabeza fue el lUnico evento adverso no solicitade que se produjo en 2
5% de los participantes que recioieron la vacuna contra la influenza de CSL o placebo (8% frente al 6%,
respectivamente). En et Estudio C3LCT-USF-06-28, fos - eventos adversos no solicitado ocurridos en 2 5% de los
participantes que recibieron la vaci na contra la influenza de CSL o placebo incluye dolor de cabeza {12% frente al
11%, respectivamente} y dolor oro‘aringeo (5% por vacuna contra la influenza y §% por placebo) . En el Estudio
CSLCT-USF-07-41, el dolor de cat.eza (5%) fue el Gnico evento adverso no solicitado que ocurrid en 2 5% de los
participantes que recibieron fa vacu ya contra la influenza de CSL..

Vigilancia Post-comercializacion:
Los siguientes eventos adversos han s do notificados espontaneamente durante et uso post-aprobacién de la vacuna de influenza
de Segirus y se agregan a los eventos nbservados durante los estudios dlinicos.

Los eventos adversos reporiados se pr :sentan a continuacion de acuerdo a drganos y sistemas.

T(aétomos del sistema linfético y sangi ineo:
Trambocitopenia.

Trastornos del sistema inmunitano:
Reacciones alérgicas o hipersensibilid d inmediata, incluyendo shock anafilactico.

Trastomos del sisfema nervioso
Neuralgia, parestesias y convuisione: (incluyendo convulsiones febriles). Encefalopatia,encefalomieliis, neunitis o neuropatia,
" mielitis transversa y sindrome de Guillz in-Barré.

Trastornos vasculares:
Vasclitis que debe ser asociada con ¢ smpromiso renal transitorio,

Trastomos de fa piet y del tejido subcu dneo:
Prurito, urticaria y erupcion cutanea.

Trastornos generales y afecciones en ¢! sitio de administracion
Celulitis y gran inflamacion en el sitio de 1a i lnyeccwn .
Enfermedad de tipo gripal.

SOBREROSIFICACION _

No existe informacién especifica en rel icién a sobredosis con Vacuna Antigripal de Segirus.

Ante la eventualidad de una scobredosit cacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con las centros de Toxicologla:
Hospitat de Pediatria Ricardo Gutiéme: : (011) 4962-6666/2247

Hospital A Posadas: (011) 4654-6648/: 658-7777
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Coniservar en 12 heladera entre 2° y 8°C dentro de su estuche original.

NO CONGELAR. Proteger de ta luz. '
MANTENER FUERA DEL ALCANCE D : LOS NINOS.

PRESENTACIONES
Envase individual conteniendo 1 jeringa prellenada descartable x 0,5 ml.
Envase conteniendo 10 jeringas prellen.idas descartable x 0.5 ml.

La jeringa de la vacuna NILGRIP° se p esenta recubierta por una pelicula protectora transparente que garantiza que el productc' no
ha sido abierto. No usar si falta la pelicu 3 protectora o esté danada.

Especialidad Medicinal autorizada por e Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.405

NILGRIP® es 1a marca registrada en I Repdblica Argentina del producto FLUVAX® elaborado por SegqirusPty Ltd.-38-79 Poplar
Road, Parkville, Victoria 3052 Australia.

Importado y Distribuido por su représen ante exclusivo en la Repliblica Argentina:
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC. :

Direccién y Administracion: Pte. José E ‘aristo Uriburu 153 (C1027AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Tel: (011} 48537215

Laboratorigs: Calle 806 Dr. Silvio Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Dra. Anabela Marisa ! fartiniez — Farmaceutica

Ultima revision Octubre 2018
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NILGRIP®

VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA (SPLIT VIRION)
Suspe sién para inyeccidn subcutdnea profunda o intramuscular

Industria Australiana . Venta bajo receta

ADVERTENCIA: En esta temporada la vacuna esta indicada para su uso sélo en personas a partir de 5 afos de edad y
mayores. No debe usarse en hifios manores de 5 aios {Ver Gontraindicaciones). Debe solamente ser utilizada en nifios de
5 a menores de 9 aflos, basandose er una cuidadosa consideracién de los nesgos potenciales y beneficios en el individuo
{Ver Precauciones).

EQRMULA

Cada dusis de 0.5 mi contiene fos antige nos represeniakivos de las siguientes cepas de virus de influenza;

Hemaglutinina A / Michigan / 45 / 201% (H1N1) pdm08

- cepa analoga A / Singapore / GP19( 3/ 2015 {IVR-180) 1519
Hemaglulinina A / Switzerland / 8060 / 2017 (H3N2y s

- cepa anéloga A / Brisbane / 1/ 2018 (NYMC X-311) Hg
Hemaglutinina 8 / Colorado / 06 / 2017 15

- cepa andloga B / Maryland - 15/ 2016 Hg

Excipientes’ Cloruro de sedie 4,1 mg. | osféto de sodio dibdsico anhidro 0.3 mg, Fosfato de sodio monobasico 0,08 mg, Cloruro
de Potasio 0.02 mg, Fosfato de Potasic- monobasice 0.02 mg, Cloruro de Calcio 0.0005 mg, Agua para inyectables ¢.s.p. 0.5 mi.

Eérmul fad | Hemis ‘erio Sur = T 12 2018
. . ;

La vacuna esta indicada para fa inmuniza si6n activa contra Ia infeccién por virus de influenza Tipos A & B.
DESCRIPCION

NILGRIP® es una vacuna purificada, in: ictivada, split virion (virus fragmentado).

La vacuna es preparada por crecimien o viral-en 1a cavidad alantoica de huevos embrionados, purificada por centrifugacion zonal e
inactivada porpropiolactona y escindidz por taurodeoxicolato de sodio.

NILGRIP® cumple con los requisitos de seguridad y esterilidad de la Fasmacopea Bﬁtanica,

Los siguientes componentes pueden enconfrarse en forma de trazas en cada dosis de 0.5 mi Taurodeoxicolato de sodi,
Ovoalbiimina (< 1 pg), Sucrosa, Neomiina, Sulfato de Polimixina B y propiolactona.

El tipe y la cantidad de antigenos vire les en NILGRIP® cumplen con los requerimientos para el Hemisferio Sur y las autoridades
nacionales en la Argentina para [a temy orada 2019.

La vacuna Nilgrip® es un liquido claro ¢ ligeramente opaco con algih sedimento que se resuspende al agitar. Ver Administracidn.

EARMACOLOQGIA

NILGRIP® ha demostrado inducir ar ticuerpos antiglicoproteinas de la superficie viral Hemaglutinina y Neuraminidasa. Estos
anticuerpos son importantes en la prev 2ncién de la infeccion natural.
La seroproteccién es generalmente of tenida dentro de las 2 a 3 semanas. La duracién de la inmunidad post vacunacién a cepas
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homélogas o estrechamente relacionadas a las cepas vacunales varia, pefo usvalmente es de 6 a 12 meses.

INRICACIONES

NILGRIP® esté indicada para la prevenc 3n de Ia gripe causada por los virus de influenza Tipos A & B.
Para la temporada del Hemisferio Sur 2( 19 esta vacuna esta indicada para et uso solo en personas a parfir de los 5 afios. Ver
Precauciones, Posologia y Forma de Ad inistracion.

1. Grupo de alfo rlesgo de complicac iones causadas por Ja gripe:
1) Aduitos mayores de 65 afios de eda .
1) Personas con condiciones predispor antes a contraer gripe severa:

+ Enfermedades cardiacas, inclu/endo cardiopatia congénita clanética, enfermedad coronaria y enfen-nedad cardiaca
congestiva.

+  Condiciones respiratorias cron cas, incluyendo enfermedad pulmonaf supurativa, bronquiectasias, fibrosis quistica,
enfermedad pulmonar obstructiva ¢rdnic 2, enfisema cronico y asma severo.

+  Otlras enfermedades cronfcas G /@ hayan requendo Seguimiento médico u hospitalizacion en el aflo anterior, incluyenda:
diabetes mellilus, enfernedades cro licas, melabéiicas, insuficiencia renal crdnica,- Hemoglobinopatias o inmungsupresion
(incluyendo |a inmunosupresion inducid.1 por agentes farmacoldgicos).

+ Enfermadades neuiolégicas cron. zas, por ejemplo: esclerasis multiple, lesién en la médula espinal, epilepsia u otros trastornos
neuromusculares que puedan comprome er la funcién resplraiona o f2 expulsién de secreciones respiratorias o gue puedan complicar la
aspiracion,

+ Personas con inmunodeficiencia incluyendo Iainfecubn con el virus de inmunodeficiencia humana, malignidad y use crénico
de esteroides.

+ Tratamientos prolongados con a ipirina en nifios. »

i) Embarazo. Se recomienda ofrece” la Vacuna antigripal con la suficiente anticipacion a mujeres que planifican quedar
emberazadas y a mujeres que estarén cursando su segundo o tercer trimestre de embarazo duranie la temporada de gripe,
incluyendo las mujeres que cursan el pr mer trimestre en et momento de la vacunacion.

[V) Personas gue residan en geriatricos u ofros centros de cuidados prolongados.

V) Persanas sin hogar y toda persona jue esté en contacto con ellas.

2. Personas susceptibles de transn itir Ia gripe a individuos de alto riesgo, Incluyendo al personal de geriatricos, trabajadores
de la salud (en especial a aquellos a «argo de pacientes con inmunodeficiencia), personal de centros de cuidados prolongados y
confactos hogatenos de personas que tegran grupos de alto riesgo.

3. Personas que trabajan en granjes avicolas o este‘m expuestas & aves de corral durante ia actividad confi rmada de fa
gripe aviar

4. Personas que suministren servic os esenciales

5. Trabajadores de ofras industrias

6. Viajeros

BOSOLOGIA Y FORMA DE ADIINIS TRACION

La inmunizacién debe ser levada a ¢at o anualmente, con anticipacion a las epidemias estacionales de gripe.

Posologia:
Ver Indicaciones y Precauciones.

Adultos y nifios a partir de fos § anos: 0.5ml

Una dosis de NILGRIP® es suficiente en personas expuestas previamente a virus de composicion antigénica similar a las cepas
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presentes en la vacuna.

En nifios mayores de 5 2 menores de 9 arios de edad que no han sido previamente vacunados, una segunda dosis debe ser
administrada luego de un intervalo de a! menos 4 semanas.

Administracién:

Agitar antes de usar. Después de !3 agitacidn, la vacuna debe verse como una suspensién homogénea. Previo a la
administracion, la vacuna tiene que ser inspeccionada visualmente y no debe ser usada si hay cualquier variacion en
la apariencia fisica. Ver Descripcién,

La vacuna debe administrarse por inye xcidn intramuscular o subcutdnea profunda. La vacuna Nilgn'pG> se pfesenta en una jeringa
prellenada de usa Unico y cualquier cont 2nido remanenie debe ser descartado.

Puede ser administrada concurrent.:mente con otras vacunas, sin embargo, se deben utilizar jeringas separadas y
aphcar en diferentes brazos.

CONTRAINDICACIONES -

La vacuna Nitgripsno debe usarse 1:n nifios menores de 5 afios.

Hipersensibilidad a -vacunacion antigr pal previa, a proteinas de huevo, neomicing, polimixina B sulfato o cua!quuera de los
componentes de la vacuna (ver Descrip 3én) induyendo aquellos en forma de trazas. -

La inmunizacién debe ser pospuesta er personas padeciendo enfermedad febril 6 infeccion aguda.

.
LAS RECOMENDACIONES DE LA CVS VARIAN ANUALMENTE, POR LO QUE NO DEBEN UTILIZARSE SOBRANTES DE
VACUNAS DE UN ANO ANTERIOR.

EN ESTA TEMPORADA LA VACUNA ISTA INDICADA PARA EL USO EN PERSONAS A PARTIR DE LOS 5 ANOS DE EDADY
MAYORES. Ver Indicaciones y Precaut iones.

PRECAUCIONES

Durante la temparada de gripe dél afio 2010 en el Hemisferio Sur hubo un inesperado aumento de reportes de fiebre y convulsiones
tebriles en nifios menores de 5 afos jurgo de la vacunacion estacional antigripal. Las convuisiones febriles se reportaron poco
frecuentes (es decir, el reporte de {-ecuencia estimada esta en el rango de 2 1/1000 a <1/100).”

Esta vacuna sélo esta indicada para el uso en la Temporada 2018 del Hemisferic Sur en personas a partir de los 5 afios de edad y
mayaores. ' '
{"estimado a partir de investigaciones e sidemialégicas)

Ver Indicaciones, Posolagia y Forma de- Administracién

Eventas febriles fueron también absen ados en nifios de 5 a menores de 9 afios. Par fanto, en este grupo de edad la decision de
vacunar con NILGRIP® formula para ¢! Hemisferio Sur 2019 debe basarse en una consideracién cuidadosa de los beneficios y
riesgos potenciales en el individuo.

Al igual que con otras vacunas inyecl: bles, se debe disponer de supervision y tratamiento médico adecuados en caso de que se
produzcan reacciones anafilacticas. A drenalina (1:1000) debe estar siempre lista para uso inmedtato, cada vez que cualguier
inyectable es administrado.

Puede ser administrada concurrentem :nte con otras vacunas, sin embargo, deben utilizarse jeringas separadas y diferentes sitios
de inyeccion.
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Enfermedades menores con o sin fiebre 10 deben ser una contraindicacian pata el uso de la vacuna antigripal.

En pacientes inmunocomprometidos (in Juyendo aquellos bajo tratamiento con corticoesteroides e inmunosupresores) la respuesta
de las anticuerpos puede ser menor.

St luego de una vacunacién antigripal arevia se ha desarroflado sindrome de Guillain-Barré {(GBS) dentro de las seis semanas
siguientes la decision de administrar Nil; rip®debe ser evaluada cuidadosamente considerando los potenciales beneficios y riesgos.

INTERACCION CON OTROS MEDICA: 1IENTQS

La vacuna Nifgn’p@’ puede ser admir istrada concurrentemente con otras vacunas, sin embarge, se deben utilizar
jeringas separadas y aplicar en dife ‘entes brazos.

Embaraze (Categoria B2j: ,

Es recomendable ofrecer la inmunizaci¢ n antigripal a mujeres que estan planeando un embarazo y a fas embarazadas que se
encuentran en el segundo y tercer trime stre de embarazo durante la temporada de gripe, incluyendo aguellas que se encuentran en
el primer trimestre al momento de la vac unacién. La vacuna no ha sido evaluada en mujeres embarazadas.

Un estudio de reproduccion en animaes ha sido reafizado con la vacuna antfigripal de CSL. Dicho estudio no ha demastrado
ninguna toxicidad materna o de desarre lo.

Lactancia;
Uso durante Jactancia: La vacuna no | a sido evaluada en madres lactantes.

REACCIQNES ADVERSAS
Estudios ¢finicos:
Dado que fos estudios clinicos se Ilevan a cabo en condiciones muy variables, las tasas de reacciones adversas

observadas en los estudios clinicas de una vacuna no se pueden comparar directamente con las tasas en los
estudios cfinicos de otra vacuna y |wueden no reflejar Jas tasas de eventos observados en la practica clinica.

Estudios pediatricos

En los estudios clinicos. la vacunz contra fa influenza de CSL se ha administrado a 3.009 niflos de 6 meses a < 18
anos de edad y se ha recopilado 13 informacién de seguridad de los mismos. Los datos de seguridad clinica para la
vacuna contra fa influenza de CEL en nifios se presenta a partir de 3 estudios clinicos que incluyen un estudio
aleatorizado, controlado con comg arador {CSLCT-USF-07-36; formulacion de la vacuna det hemisferio norte para la
temporada 2009 / 2010) y 2 estLdios abiertos, no controlados (CSLCT-USF-06-29; formulacién de la vacuna del
hemisferio sur para la temporada .:009 y CSLCT-FLU-04-05; la primera vacunacidn con la formulacion de la vacuna
del hemisferio sur para la temporada 2005 y el seguimiento a los 12 meses con la formulacion de la vacuna del
hemisferio sur para fa temporada 2006). Los participantes de 6 meses a < 8 aflos de edad recibieron una o dos
vacunas segun lo determinade sor los antecedentes de vacunaciones anteriores, con una dosis para cada
vacunacién de 0,25 mi para los pz ticipantes de edades comprendidas entre los 6 meses y < 3 afios y una dosis de
0,5 mi para los participantes = 3 af os a < 9 affos de edad.

La evaluacion de la seguridad fue similar en Jos estudios pediatricos con reacciones adversas locales (en el sitio de
inyeccidn} y eventas adversos sist :imicos solicitados durante 7 dfas después de la vacunacién y eventos adversos no
solicitados recolectados durante 30 dias después de la vacunacion. Todos los eventos adversos se presentan
independientemente de cualquier « ausalidad con el tratamient¢ asignada por los investigadores det estudio.

En el estudio controlado con comy arador (CSLCT-USF-07-36), la incidencia de fiebre en los nifias de 6 meses a < 3
afios de edad después de 12 prim :ra y la segunda dosis de la vacuna contra la influenza de CSL fue del 37% y del
156%, respectivamente, en compar icién con el 14% después de cada dosis en el grupo del comparador. La incidencia
de fiebre moderada o severa (2 3¢ ° C) en nifios de 6 meses a < 3 afios de edad después de la primera y la segunda
dosis de la vacuna contra la influe 1za de CSL fue del 16% y del 3%, respectivamente, en comparacién con el 4% y el
4% después de cada dosis en el (rupe del comparador. Entre los nifos de 3 afios a < 5 afios de edad, ia incidencia
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de fiebre después de Ia primera y a segunda dosis de la vacuna contra la influenza de CSL fueron del 32% .y del
14%, respectivarente, en compara 36n con el 11% y el 16% con el comparador. La incidencia de fiebre moderada o
severa (z 39° C) en nifios de 3 a < 5 afios de edad después de la primera v la segunda dosis de la vacuna contra la

influenza de CSL fue del 15% y del 3%, respectivamente, en comparacién con el 1% y el 0% después de cada dosis
" en el grupo del comparador.

En un estudio abierto (CSLCT-USE -06-29) fiebre, irritabilidad, pérdida de apetito y vémitos / diarrea se produjeron
mas frecuentemente en los nifios ce 6 meses a U 3 afios de edad en comparacion con niios mayores. En los tres
estudios pediatricos (CSLCT-USF-(7-36, CSLCT-USF-06-29 y CSLCT-FLU-04-05), el 1,2% de los nifios elegibles {n
= 1.784) fueron discontinuadoes de :3 segunda vacunacién a causa de fiebre severa (2 40° C) dentro de las 48 haras
de 1a primera vacunacion. En los {1 3s estudios pediétricos, dos nifios, uno de 7 meses de edad y uno de 3 afios de
edad, presentaron convulsiones fetriles relacionadas con ta vacuna (tasa de 0,07% entre los estudios),. uno de los
cuales fue serio.

Los datos de estos estudios se pre sentan en las Tablas 1 y 2 para nifios de 5 afios de edad y mayores, de forma
consistente con la indicacién actuilmente aprobada para la edad. Consulte Precauciones para los riesgos de la
vacuna centra la influenza de CEL en nifios menores de 5 afos de edad. En los estudios peditricos, no se
produjeron muertes relacionadas con la vacuna ni se reportaron eventos adversos serios relacionados con la vacuna .
en niflos de § afios de edad y mezyores. Después de una dosis unica del seguimiento de 12 meses de la vacuna
contra la influenza de CSL (formulz cién de la vacuna del hemisferio sur para la temporada 2006 de! estudio CSLCT-
FLU-04-05), en.los participantes de 5 a < 9 aflos de edad, 1a incidencia de dolor fue del 77%, de enrojecimiento de!
53%, de hinchazoén del 32%, de fiet re del 13% y de vomitos / diarrea del 6%.
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Tabla 1:Proporcién de Sujetbs Ped atricos de 5 a < 18 Afios de Edad con Reacciones Adversas Locales o Eventos
Adverscs Sistémicos Solicitados dewtro de los 7 Dias después de la Administracién de fa Primera o la Segunda Dosis
_de la Vacuna conlra la Infiuenza de CSL, Independientemente de la Causalidad (CSLCT-USF-07-36)

PorcemaJ_ de Sujetos en cada Grupo de Edad que Informé Eventos
25a< 3afos 28 a< 18 afios
Vacunz contra Vacuna contra
la Infiue nza de Comparador la Influenza de Comparador
cSL . - N=165"° CSL N=250"
N=16"" N=254"
Después de ia dosis 1 ‘ ' ]
Reacciones Adversas
Locales
Oolor 63 80 66 60
Enrojecimiento 23 27 17 17
induracion 17 17 15 16
Eventos Adversos
Sistémicos
Miaigia 34 130 : 40 37
Malestar general 24 13 22 20 '
. Dolor de cabeza 21 19 27 26 |
Cualquier Fiebre 16 8 6 4 T
Fiebre 238° C 5 1 3 1
Nguseas / Vomitos 12 . 8 5 10
Diarrea 7 . 7 8 10
Vacun: contra
la Influ:nza de Comparador
CsL N=53°
N=38" ]

Después de la dosis 2

Reacciones Adversas

Locales )

Dolor - 36 38 |- |-
Enrojecimiento ' 10 _ 19 ' - BE
induracién 8 117 - -
Eventos Adversos

Sistémicos : .

Diarrea 13 6 - -
Dolor de cabeza 13 : 13 - -
Mialgia ] 13 . 17 - -
Malestar gggerai ' 5 8 - -
Nauseas / Vémitos 3 ) 8 - -
Cuslquier Fiebre 0 2 - -
Fiebre239°C 0 0 - ' -

# Proporcién de sujetos que inform aron cada reaccion adversa local o evento adverso sistémico solicitado por grupo
de tratamiento en base al nimero de sujetos que contribuyen con por lo menos un valor de datos para un signo /
sintoma individual (denominadores de eventos individuales).

® N = nimero de sujetos en la Pobl icidn.de Sequridad para cada grupo de tratamiento.
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Tabla 2:Proporcion de Sujetos Ped 4tricos de 5 a < 18 Afos de Edad con Reacciones Adversas Locales o Eventos
Adversos Sistémicos Solicitadus de tro de los 7 Dias después de la Administracidn de la VVacuna contra la Influenza
de CSL, Independientemente de la Jausalidad (Estudios CSLCT-USF-06-29 y CSLCT-FLU-04-05)

Porcentaje ®de Sujetos en cada Grupo de Edad que Informd Eventos
CSLCT USF-06-28 |
| y CSLCT-FLU-04.05 gglfz -1%83[:'1-36-29
|25 a< 3aflos S
Daosis 1 Dosis 2 .
N=82- N=82- o,
595 426°
Reacciones Adversas
l.ocales
Dolor I 56 88
Eritema 1 24 23 17
Hinchazdn Y17 17 13
tventos Adversos
Sistémicos :
Irritabilidad ° 18 [ 16 .
Dolor de cabeza 16 10 27
Malestar general o
sensacién general de 16 ' 8 17
sentirse mal © )
Cuslquier Fiebre 13 6 5
Fiebre 2 39° C 3 2 1
Dofor muscular general
(Mialgia) 12 N 8 20
Nauseas / Vamitos © 7 3 5
Vémitos / Diarrea ¢ 5 6 -
Perdida del apetito® | § 4 -
I\T)iarrea ¢ 4 2 5

T Proporcion de sujetos que inform aron cada reaccién adversa local 0 eventc adverso sistémico solicitado por grupo
de fratamiento en base al nimero de sujetos que contribuyen con por lo menos un valor de datos para un signo /
sintoma individuo {denominadores aventos individuates).

® N = namero de sujetos en la Pob'acién de Seguridad para cada grupo de tratamiento. Para el grupo de edad 2 5 a <
9 anos de edad, los denominadon:s para la Dosis 1 fueron: N = 82 para Vémitos / Diarrea, Irritabilidad, Pérdida de
apetito, N = 513 para Malestar jeneral, Diarrea, NAuseas / Vomitos y N = 593 - 595 para todos los demss
pardmetros. Los denominadores para la Dosis 2 fueron: N = 82 para Vémitos / Diarrea, Irritabilidad, Pérdida de
apetito, N = 344 para Malestar (eneral, Diarrea y Néuseas / Vomitos y N = 421 - 426 para todos los demds
parametros.

© Estos términos preferidos se utilizaron para describir los Eventos Adversos Solicitados en el Estudio CSLCT-USF-
06-28. .

? Estos términos preferidos se util zaron para describir los Eventos Adversos Solicitados en el Estudio CSLCT-FLU-
04-05..

En el Estudio CSLCT-USF-07-38, os eventos adversos no solicitados que se produjeron en 2 5% de los participantes
de 5 a < 9 afios de edad que rec bieron la vacuna ¢ontra la influenza de CSL después de la primera o la segunda
dosis incluyeron tos {15%) y pire: ia (9%). Los eventos adversos no solicitados que se produjeron en 2 5% de los
participantes de 9 a < 18 afios g.e recibieron la vacuna contra la influenza de CSL después de la primera dosis
incluyeron tos (7%), dolor orofaringeo (7%), dolor de cabeza (7%) y congestion nasal (6 %).

En los Estudios CSLCT-USF-06-2) y CSLCT-FLU-04-05, los eventos adversos no solicitados que se produjeron en 2

5% de los participantes de § a < 9 afios de edad después de la primera o la segunda dosis fueron lgs siguientes:
infeccidn de las vias respiratorias wuperiores {13%}, tos {10%), rinorrea (7%), dolor pe\(_:abeza {5%), finofaringitis (5%)
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y pirexia (5%). Los eventos adverscs no solicitados que se produjeron en 2 5% de los participantes de 9 a < 18 afios
de edad que recibieron la vacuna ¢ontra {a influenza de CSL después de la primera dosis incluyeron infeccién de las
vias respiratorias superiores (9%) y Jolor de cabeza (8%).

Estudios en adultos

En.estudios clinicos, a 11.104 adul os (= 18 a < 65 arios) y 630 adullos mayores (2 65 afios) se les administré una
dosis unica de la vacuna contra la nfluenza de CSL 'y se recolect la informacién de seguridad de los mismos. Los
datos clinicos en adultos se precentan de 3 estudios clinicos que incluyen dos aleatorizadss, ciegos para el
observador, controlados con placet o en adultos (CSLCT-FLU-05-09 con 1a formuiacién de 1a vacuna de! hemisferio
sur para la temperada 2006 y CS .CT-USF-06-28, con las formulaciones de la vacuna del hemisferio ‘sur para la
temporada 2008 y 2009) y uno :ieatorizado, ciego para el observador, controlado con comparador en adultos
mayores (CSLCT-USF-07-41, form ilacidn de la vacuna del hemisferio norte para la temporada 2008 / 2009). En
todos los esiudios en adultos, no se produjeron muertes relacionadas con la vacuna ni se reportaron eventos
adversas serios relacionados con Iz vacuna. )

La evaluacién de seguridad fue idéqtica en los tres estudios en adultos, con reacciones adversas locales (en el sitio
de inyeccidn) y eventos adversos sistémicos solicitados durante 5 dias después de la vacunacién (Tabla 3). Los
eventos adversos no solicitados e recolectaron durante 21 dias después de. la vacunacién. Todos los eventos
adversos se presentan indepentlientemente de cualquier causalidad con el tratamiento asignado por los
investigadores del estudio, »

Tabla 3:Proporcién de Sujetos Adiitos y Adultos Mayores de 18 Afios de £dad y Mayores con Reacciones Adversas
Locates o Eventos Adversos Sistériicos Solicitados dentro de fos 5 Dias después de la Administracién de la Vacuna
contra Ia Influenza de CSL o Plact bo, Independientemente de la Causalidad (Estudios CSLCT-FLU-05-09, CSLCT-
USF -06-28 y CSLCT-USF-07-41)

Por sentaje * de Sujetos en cada Grupo de Edad que Informé Eventos
CSI.CT-FLU-05-08 ° CSLCT-USF-06-28 CSLCT-USF-07-41
2 1. a < 65 afios 2 18 a < 65 afnos 2 65 afos
Vat una Vacuna
-corrala cantra la Placebo Z::t’g?a
Inflienza Piacebo | Influenza N =5005 | Influenza Comparador
de 3SL N=286"° | deCSL b de o8l N=636"
N = 1087- N = 10.015 ecst |
N =630
108 ° b
Reacciones Adversas
Locales
Sensibilidad (Dotor a la
tacto) 60 18 69 17 36 31
Dolor {sin tocar) 40 9 48 11 15 14
Enrojecimiento ' 16 8 4 <1 3 1
Hinchazon 9 1 4 < 1 7 8
Moretones 5 1 1 1 <1 1
Eventos Adversos
Sistémicos
[ Dolor de cabeza 26 26 25 23 9 11
Malestar general 19 19 29 28 7 6
Dolores musculares 13 9 21 12 8 8
Nauseas 6 9 7 6 2 1
Escalofrios / Escaiofrios | 3 , 2. 5 4 2 2
stbitos e intensos : .
Fiebre . 1 1 3 2 <1 1
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INSTIYUTO BIOLACICD SRCENTING §.£.0.C.

? Proporcion de sujetos que informzron cada reaccion ativersa local o evento adverso sistémico soficitado por grupo
de tratamiento en base al numero ie sujetos que contribuyen con por lo menaos un valor de datos para un signo /
sintoma individuo {denominadores ce eventos individuales).

® N = numerc de sujetos en fa Poblicién de Seguridad para cada grupo de tratamiento. Para el estudio CSLCT-FLU-
05-08, los denominadores fueron: N = 1087 para Sensibilidad (Dolor ai tocar), Dolor {sin tocar), Enrojecimiento,
Hinchazon y N = 1.088 para los den as pardmetros.

“ Los participantes que recibiefon la vacuna contra la influenza de CSL fueron vacunados, ya sea con una
presentacion sin conservantes o qu : contienen conservantes (tiomersal). La presentacién que contiene conservantes
no se comercializa en Australia.

En el Estudio CSLCT-FLU-05-08, e!'dolor de cabeza fue el dnico evento adverso no solicitado que se produjo en 2
5% de los participantes que recioieron la vacuna contra Ja influenza de CSL o placebo (8% frente al 6%,
respectivamente). En el Estudio C3LCT-USF-06-28, ios eventos adversos no salicitado ocurridos en 2 5% de los
participantes que recibieron la vaci na contra la influenza de CSL o placebo incluye dolor de cabeza (12% frente al
11%, respectivamente} y dotor oro‘aringeo (6% por vacuna contra la influenza y 6% por ptacebo) . En el Estudio
CSLCT-USF-07-41, el dolor de cat-eza (5%) fue ¢! Unico evento adverso no solicitado que ocurrié en 2 5% de los
participantes que recibieron 1a vacua contra la influenza de CSL.

Vigilancia Post-comercializacion:
Los siguientes eventos adversos han s do notificados espontaneamente durante el uso post-aprobacion de la vacuna de influenza
de Seqirus y se agregan a los eventos «bservadas durante los estudios dinicos.

Los eventos adversos reportados se pr :sentan a continuaciéh de acuerdo a drganos y sistemas.

Traétomos del sistema linfético y sangi ineo.
Trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunitario:
Reacciones alérgicas o hipersensibilid: d inmediata, incluyendo shock anafilactico.

Trastornos def sistema nervioso
Neuralgia, parestesias y convulsione: (incluyendo convulsiones febriles). Encefalopatia,encefalomielitis, neuntis ¢ neurapatia,
" mielitis transversa y sindrome de Guillz in-Barré.

Trastomos vasculares:
Vasculitis que debe ser asociada con ¢ mpromiso renal transitorio.

Trastornos de la piet y del tejido subcu 4neo:
Prurito, urticaria y erupcion cutanea.

Trastornos generales y afecciones en ¢/ sitio de administracion
Celuitis v gran inflamacion en ef sitio de la inyeccion. .
Enfermedad de tipo gripal. ‘

SOBREROSIFICACION

No existe informacion especifica en rel icidn a sobredosis con Vacuna Antigripal de Seqirus.

Ante la eventualidad de una sobredosit cacién, concuriir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicolog(a:
Hospita! de Pediatria Ricardo Gutiérre: : (011) 4962-6666/2247 '

Hospital A Posadas: (011) 4654-6648/. 658-7777

A
Dra. PATRIONA LOPEZ BISCAYAR [
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Lol
IRSTITUYO BtOLOGIED ARCENTIND §.&.1.C,
Conservar en la heladera entre 2°y 8°C dentro de su estuche original,

NO CONGELAR. Proteger de fa luz. '
MANTENER FUERA DEL ALCANCE D : LOS NINOS.

.

PRESENTACIONES
Envase individual conteniendo 1 jeringa prellenada descartable x 0,5 ml,
Envase conteniendo 10 jeringas prellen.idas descartable x 0.5 ml. -

La jeringa de la vacuna NIL_GRIP® se p esenta recubierta por una pelicula protectora transparente que gatantiza que el producto no
ha sido abierto. No usar si falta a pelicu a protectora o esta danada.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢ Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.405

NILGRIP® es 1a marca registrada en 1 Republica Argentina' del producto FLUVAX® elaborade por SegirusPty Ltd.-39-79 Poplar
Road, Parkville, Victoria 3052 Australia.

Importado y Distribuido por s represen ante exclusivo en la Republica Argentina:
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.ALC.

Direccibn y Administracion: Pte. José E saristo Uriburu 153 (C1027AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Tel: {01 1) 4953.7215
Laboratarigs: Calle 606 Or. Silvio Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Peia. de Buenos Alres.

Director Técnico: Dra. Anabela Marisa | fartinez ~ Farmacéutica
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