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Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A. T. 
DlsposrcrON No 

BUENOS AIRES, 2 6 DeT 2010 

656 7 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-022350-08-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones SANOFI PASTEUR S.A. (FRANCIA) 

representada por la firma SANOFI PASTEUR S.A., solicita se autorice la inscripción en 

el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración 

Nacional, de la vacuna INTANZA / VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE 

VIRUS FRACCIONADOS. 

Que lo solicitado se encuadra en la Disposición N° 705/05 la cual se 

aplicará a las tramitaciones de solicitudes de inscripción de vacunas. 

Que dicha norma fija los requisitos científicos y técnicos requeridos para 

acreditar en forma fehaciente la calidad, eficacia y seguridad de las vacunas sometidas al 

trámite de autorización de comercialización a través de su inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales. 
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Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 

1890/92 Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias. 

Que el producto INTANZA / VACUNA ANTIGRIPAL INACTNADA 

DE VIRUS FRACCIONADOS es una vacuna viral contra la gripe , para uso 

intradérmico, consistente en una suspensión incolora preparada a partir de las cepas 

recomendadas por la Organización Mundial de la Salud (WHO / OMS) para cada 

temporada para el Hemisferio Sur. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Iostituto Nacional de 

Medicamentos (INAME), en la que informa que: a) El producto estudiado encuadra en la 

definición de especialidad medicinal, contemplada por la norma legal vigente, según 

consta en su informe; b) El producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 

contempla la norma legal vigente; c) El establecimiento de la firma SANOFI PASTEUR 

S.A. demuestra aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que respecto de la información preclínica dicho instituto ha emitido el 

informe de fecha 3/4/2009, considerada aceptable. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos (DEM), la que informa que dicha vacuna consiste en dos suspensiones 

inyectables (1 Y 2). 

Que la suspensión inyectable 1 está indicada para la profilaxis de la gripe 

en adultos desde los 18 hasta los 59 años de edad en especial los que presentan un riesgo 
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incrementado de sufrir complicaciones asociadas; la utilización de la vacuna INT ANZA 

debe basarse en las recomendaciones oficiales. 

Que la suspensión inyectable 2 está indicada para la profilaxis de la gripe 

en personas mayores de 60 años de edad en especial los que presentan un riesgo 

incrementado de sufrir complicaciones asociadas. 

Que la utilización de la vacuna INT ANZA debe basarse en las 

recomendaciones oficiales, siendo la condición de venta autorizada BAJO RECETA. 

Que la vacuna INTANZA se presenta como: 1, 10,20 jeringas prellenadas 

monodosis 0,1 mi (SUSPENSIÓN INYECTABLE 1) Y 1, lO, 20 jeringas prellenadas 

monodosis 0,1 mi (SUSPENSIÓN INYECTABLE 2). 

Que según informa la DEM se realizaron los siguientes estudios 

preclínicos: FIMIFL007 Rango de dosis, en ratones; FIMIFL011 Inmunogenicidad en 

ratones; 23590TAL Tolerancia local en conejos; AA28032 Tolerancia local en conejos; 

AAI7119 Toxicidad en conejos (dosis repetidas) y AA22392 Toxicidad en conejos (dosis 

repetidas); AA38302 Toxicidad en conejos. 

Que en base a los resultados de los estudios preclínicos, la vacuna 

INTANZA demostró ser altamente inmunogénica y no presentó ningún problema 

importante de seguridad. 

Que, los estudios clínicos desarrollados son: GIDOI 300 adultos Eficacia 

y seguridad (rango de dosis); GID02 1146 adultos Eficacia y seguridad (rango de dosis); 

GID07 240 adultos mayores Eficacia y seguridad (rango de dosis); GID09 240 adultos 

mayores Eficacia y seguridad (rango de dosis); GIDI5 lOO adultos Eficacia y seguridad 
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(no inferioridad); GIDI6 1080 adultos mayores Eficacia y seguridad (rango de dosis); 

GIDI7 3655 adultos mayores Eficacia y seguridad (superioridad) y GID23 2.250 adultos 

Eficacia y seguridad (uniformidad). 

Que la firma SANOFI P ASTEUR S.A., con carácter prevIO a la 

comercialización del producto, deberá presentar el Plan de Vigilancia correspondiente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que el producto cumple con los criteríos de seguridad y eficacia, 

aprobándose los textos de los rótulos de fs 2275-2276 y prospectos de fs. 2277-2282 y 

2283-2288. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla 

la normativa antes mencionada. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 

y Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial INTANZA y 

nombre/s genérico/s VACUNA ANTIGRIP AL INACTIV ADA DE VIRUS 

FRACCIONADOS, VACUNAS ANTIGRlPALES, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., por SANOFI 

P ASTEUR S.A. (FRANCIA) representada por la firma SANOFI P ASTEUR S.A., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

CERTIFICADO N" , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer 

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica del cumplimiento de las 

Buenas Practicas de Fabricación, consistente en la constatación de la capacidad de 

producción y de control correspondiente según Disposición ANMAT N° 2819/04, de la o 

las plantas en la que se realicen, a criterio de esta Administración, los procesos de 

elaboración críticos. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Establécese que la firma SANOFI PASTEUR S.A., con carácter previo a 

la comercialización del producto indicado en el arto 1 0, deberá presentar el Plan de 

Vigilancia correspondiente y realizar todas los estudios y las actividades de 

farmacovigilancia adicionales contenidas en el Plan de Farmacovigilancia, de acuerdo al 

plan de minimización de riesgos de la compañía, cuyos resultados deberán ser 

presentados ante el Departamento de Farmacovigilancia de la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos. 
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ARTICULO 8° - Regístrese. Inscríbase en el Regístro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con 

sus Anexos I, n, y III . Gírese al Departamento de Regístro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-022350-08-1 

DISPOSICIÓN N": 6 5 6 7 

10 Dr. OTTo

l :.:~ :R 
sue-INTERV::t'TOR 

A.N.M.A.T. 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°:6 5 6 7 

Nombre comercial: INTANZA 

Nombre/s genérico/s: VACUNA ANTIGRIP AL INACTIV ADA DE VIRUS 

FRACCIONADOS, VACUNAS ANTIGRIPALES. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Sanofi Pasteur SA y Sanofi 

Winthrop Industrie. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Pare Industriel d'Incarvi\1e - F-27100 

Val-de-Reuil - Francia (Elaboración y pruebas de control de calidad de los lotes de 

siembra, elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y 

pruebas de control de calidad del producto terminado); Campus Mérieux - 1541, avenue 

Marcel Mérieux - 69280 Marcy L ·Etoile Francia (pruebas de control de calidad de los 

V1 lotes de siembra, elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad 

y pruebas de control de calidad del producto terminado) y Boulevard Industrie\. 76580 Le 

Trait. Francia (Llenado y colocación de tapones; montaje / ensamblado, etiquetado y 

acondicionamiento). 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 5 ESQUINA 8 

, ~ PARQUE INDUSTRIAL PlLAR, PROY. DE BUENOS AIRES. 
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE (1). 

Nombre Comercial: INTANZA 

Clasificación A TC: J07BB02 

Indicación/es autorizada/s: Profilaxis de la gripe en adultos desde los 18 hasta los 59 años de 

edad, en especial los que presentan riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas. 

La utilización de la vacuna debe basarse en recomendaciones oficiales. 

Concentración/es: 9 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO 

FRACCIONADO TIPO A / HlNI, 9 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 

INACTIVADO FRACCIONADO TIPO A / H3 N2, 9 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA 

PURIFICADO INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO B. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO FRACCIONADO 

TIPO A / HINI 9 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIVADO 

\jl FRACCIONADO TIPO A / H3 N2 9 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 

INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO B 9 MCG HA. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.8 MG, CLORURO DE POTASIO 0.02 MG, 

FOSFATO DISODICO DIHIDRATADO 0.115 MG, AGUA PARA INYECTABLE 0.1 ML, 

FOSFATO POTASICO DIHIDROGENADO 0.02 MG, DIOXIDO DE SODIO 7.4 C.S.P. pH. 

Origen del producto: Biotecnológico. 

~r 
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Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen biológico ó 

biotecnológico: CEPAS AlHINI, AlH3N2 Y B DE LOS CENTROS DE OMS SEGUN 

RECOMENDACIONES ANUALES, REPRODUCIDAS EN HUEVOS EMBRIONADOS. 

Vía/s de administración: INTRADERMICA. 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLEADA DE VIDRIO(I) C/CIERRE y V ASTAGO 

ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE. 

Presentación: 1, 10,20, JERINGAS PRELLENADAS, MONODOSIS 0,1 ML. 

Contenido por unidad de venta: 1, 10,20 JERINGAS PRELLENADAS MONODOSIS 0.1 ML. 

Período de vida Útil: 12 meses. 

Forma de conservación: NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ; desde 2 oC hasta 8 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Sanofi Pasteur SA y Sanofi 

Winthrop Industrie. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Parc Industriel d'Incarville - F-27100 Val-de-. 

Reuil - Francia (Elaboración y pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado); Campus Mérieux - 1541, avenue Marcel Mérieux -

69280 Marcy L 'Etoile Francia (pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado) y Boulevard Industrie!. 76580 Le Trait. Francia (Llenado 

y colocación de tapones; montaje / ensamblado, etiquetado y acondicionamiento). 
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 5 ESQUINA 8 PARQUE 

INDUSTRIAL PILAR, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE (2). 

Nombre Comercial: INT ANZA 

Clasificación ATC: J07BB02 

Indicación/es autorizada/s: Prevención de la gripe en personas mayores de 60 aftos, en 

especial quienes tienen un riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas a la gripe. 

La utilización de la vacuna debe basarse en recomendaciones oficiales. 

Concentración/es: 15 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO 

FRACCIONADO TIPO A / HINI, 15 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 

INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO A / H3 N2, 15 MCG HA de VIRUS DE 

INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO B. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO FRACCIONADO 

tp TIPO A / HINl 15 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIVADO 

FRACCIONADO TIPO A / H3 N2 15 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 

INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO B 15 MCG HA. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.8 MG, CLORURO DE POTASIO 0.02 MG, 

FOSFATO DISODICO DIHIDRATADO 0.115 MG, AGUA PARA INYECTABLE 0.1 ML, 

FOSFATO POTASICO DlHIDROGENADO 0.02 MG, DIOXIDO DE SODIO 7.4 C.S.P. pH. 

(, Origen del producto: Biotecnológico 

~, 
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Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen biológico ó 

biotecnológico: CEPA VIRAL AIHINl, A1H3N2 Y B DE LOS CENTROS OMS SEGUN 

RECOMENDACIONES ANUALES, REPRODUCIDAS EN HUEVOS EMBRIONADOS. 

Vía/s de administración: INTRADERMICA. 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLEADA DE VIDRIO(I) C/CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE. 

Presentación: 1, 10,20, JERINGAS PRELLENADAS, MONODOSIS 0,1 ML. 

Contenido por unidad de venta: 1, 10,20 JERINGAS PRELLENADAS MONODOS1S DE 0.1 ML. 

Período de vida Útil: 12 meses 

Forma de conservación: NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ; desde 2 oc hasta 8 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Sanofi Pasteur SA y Sanofi 

Winthrop Industrie. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Parc Industriel d'Incarville - F-271 00 Val-de-

Reuil - Francia (Elaboración y pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel- pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado); Campus Mérieux - 1541, avenue Marcel Mérieux -

69280 Marcy L 'Etoile Francia (pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado) y Boulevard Industrie!. 76580 Le Trait. Francia (Llenado 

y colocación de tapones; montaje / ensamblado, etiquetado y acondicionamiento). 
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 5 ESQUINA 8 PARQUE 

INDUSTRIAL PILAR, PROV. DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN N°: 6 5 6 7 
Uir~~ 

• 
D OTTO A. ORSING R 
S'UB_INTERVENT R 
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DISPOSICIÓN ANMATN°; 6 5 6 7 

lej~~( 
r. OTTO ". ORSI GIIER 
SUB-INTERVE! TOR 

A.N.M.AoT. 
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CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-022350-08-1 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T) 

certifica que, mediante la Disposición N° 6 5 6 7 , y de acuerdo a lo solicitado 

en el tipo de Trámite N° 1.2.3 , por SANOFI PASTEUR S.A., se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: INTANZA 

Nombre/s genérico/s: VACUNA ANTIGRlPAL INACTIVADA DE VIRUS 

FRACCIONADOS, VACUNAS ANTIGRlPALES. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Sanofi Pasteur SA y Sanofi 

Winthrop Industrie. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Parc Industriel d'Incarville - F-27100 Val-de-

Reuil - Francia (Elaboración y pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado); Campus Mérieux - 1541, avenue Marcel Mérieux -

69280 Marcy L 'Etoile Francia (pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 
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de calidad del producto terminado) y Boulevard Industrie!. 76580 Le Trait. Francia (Llenado 

y colocación de tapones; montaje / ensamblado, etiquetado y acondicionamiento). 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 5 ESQUINA 8 PARQUE 

INDUSTRIAL PILAR, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE (1). 

Nombre Comercial: INTANZA 

Clasificación ATC: J07BB02 

Indicación/es autorizada/s: Profilaxis de la gripe en adultos desde los 18 hasta los 59 años de 

edad, en especial los que presentan riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas. 

La utilización de la vacuna debe basarse en recomendaciones oficiales. 

Concentración/es: 9 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO 

FRACCIONADO TIPO A / HINI, 9 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 

INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO A / H3 N2, 9 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA 

PURIFICADO INACTIVADO FRACCIONADO TIPO B. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO FRACCIONADO 

TIPO A / HINI 9 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIVADO 

FRACCIONADO TIPO A / H3 N2 9 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 
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INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO B 9 MCG HA. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.8 MG, CLORURO DE POTASIO 0.02 MG, 

FOSFATO DISODICO DIHIDRATADO 0.115 MG, AGUA PARA INYECTABLE 0.1 ML, 

FOSFATO POTASICO DIHIDROGENADO 0.02 MG, DIOXIDO DE SODIO 7.4 C.S.P. pH. 

Origen del producto: Biotecnológico. 

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen biológico Ó 

biotecnológico: CEPAS AlHINI, AlH3N2 Y B DE LOS CENTROS DE OMS SEGUN 

RECOMENDACIONES ANUALES, REPRODUCIDAS EN HUEVOS EMBRlONADOS. 

Vía/s de administración: INTRADERMICA. 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLEADA DE VIDRlO(I) C/CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMÉRlCO y AGUJA ESTERlL EN BLISTER PELABLE. 

Presentación: 1, 10,20, JERINGAS PRELLENADAS, MONODOSIS 0,1 ML. 

Contenido por unidad de venta: 1,10,20 JERINGAS PRELLENADAS MONODOSIS 0.1 ML. 

Período de vida Útil: 12 meses. 

Forma de conservación: NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ; desde 2 oC hasta 8 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Sanofi Pasteur SA y Sanofi 

Winthrop Industrie. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Parc Industriel d'Incarville - F-27100 Val-de-

Reuil - Francia (Elaboración y pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

¡, de calidad del producto terminado); Campus Mérieux - 1541, avenue Marcel Mérieux -
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Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A. T. 

" 2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

69280 Marcy L'Etoile Francia (pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado) y Boulevard Industrie\. 76580 Le Trait. Francia (Llenado 

y colocación de tapones; montaje / ensamblado, etiquetado y acondicionamiento). 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 5 ESQUINA 8 PARQUE 

INDUSTRIAL PILAR, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE (2). 

Nombre Comercial: INTANZA 

Clasificación ATC: J07BB02 

Indicación/es autorizada/s: Prevención de la gripe en personas mayores de 60 años, en 

especial quienes tienen un riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas a la gripe. 

La utilización de la vacuna debe basarse en recomendaciones oficiales. 

Concentración/es: 15 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO 

FRACCIONADO TIPO A / HINI, 15 MCG HA de VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 

INACTIVADO FRACCIONADO TIPO A / H3 N2, 15 MCG HA de VIRUS DE 

INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO FRACCIONADO TIPO B. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIV ADO FRACCIONADO 

TIPO A / HINI 15 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO INACTIVADO t FRACCIONADO TIPO A / H3 N2 15 MCG HA, VIRUS DE INFLUENZA PURIFICADO 
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INACTIVADO FRACCIONADO TIPO B 15 MCG HA. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.8 MG, CLORURO DE POTASIO 0.02 MG, 

FOSFATO DISODICO DIHIDRATADO 0.115 MG, AGUA PARA INYECTABLE 0.1 ML, 

FOSFATO POTASICO DIHIDROGENADO 0.02 MG, DIOXIDO DE SODIO 7.4 C.S.P. pH. 

Origen del producto: Biotecnológico 

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen biológico ó 

biotecnológico: CEPA VIRAL AlHINI, AlH3N2 Y B DE LOS CENTROS OMS SEGUN 

RECOMENDACIONES ANUALES, REPRODUCIDAS EN HUEVOS EMBRIONADOS. 

Vía/s de administración: INTRADERMICA. 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLEADA DE VIDRIO(I) C/CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE. 

Presentación: 1, 10,20, JERINGAS PRELLENADAS, MONODOSIS 0,1 ML. 

Contenido por unidad de venta: 1, 10,20 JERINGAS PRELLENADAS MONODOSIS DE 0.1 ML. 

Período de vida Útil: 12 meses 

Forma de conservación: NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ; desde 2 OC hasta 8 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Sanofi Pasteur SA y Sanofi 

Winthrop Industrie. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Parc Industriel d1ncarville - F-27100 Val-de-

Reuil - Francia (Elaboración y pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado); Campus Mérieux - 1541, avenue Mareel Mérieux -
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• Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

AN.M.AT. 

" 2010 -Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

69280 Marcy L'Etoile Francia (pruebas de control de calidad de los lotes de siembra, 

elaboración del producto final a granel - pruebas de control de calidad y pruebas de control 

de calidad del producto terminado) y Boulevard Industrie!. 76580 Le Trait. Francia (Llenado 

y colocación de tapones; montaje / ensamblado, etiquetado y acondicionamiento). 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 5 ESQUINA 8 PARQUE 

INDUSTRIAL PILAR, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a SANOFI PASTEUR S.A. (FRANCIA) representada por la firma SANOFI 

PASTEUR S.A., el Certificado;o 5 58 4 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

___ días del mes de2 6 GeT 201~e , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 
656 7 
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ProYlICto de 
INTANZA 

VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS 
9 mlcrogramosfcopa 

Suspensión estéril para Uso Inlrad6nnlc:o 
Temporada 

1 jeringa prellenada monodosis 0,1 mi 

Industria de origen: Francesa Venia bajo recela 

COMPOSICiÓN 
SegOn recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la presente lenlooradal 

Cada dosis de 0,1 mi contiene virus de influenza cultivados en huevos, fra<::Cic",,,,jos, 
¡"activados que contienen antfgenos equivalentes a las siguientes cepas: 
Virus de Influenza purificado SubvlrlOn Tipo Al H1 N1 9 ~g HA 
Virus de Influenza purificado SubvlrlOn Tipo AlH3N2 9 ~g HA 
Virus de Influenza purificado SubvlriOn Tipo B 9 ~g HA 
HA Hemaglutinlnas 
ExqIplentes: Cada dosis vacunante (0,1 mi) contiene solueiOn salina fosfato lanlDonk,l. 
(c.s.p. 0,1 mi). 
ComposlclOn de la solucJOn salina fosfato tamponada Cloruro de sodio, cloruro de 
fosfato disOdico dlhidrato, fosfato potásico dlhldrogenado, HidróXido de sodio o 
hidrógeno para ajustar el pH yagua para Inyectables e.s.p. 0,1 mi 
La vacuna también puede conlaner residuos de neomlelna, octoxlnol-9 y formaldehldo 

POSOLOGIA. Leer prospecto interno 

LA VACUNA INTANZA OEBE SER CONSERVAOA y TRANSPORTADA A 
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 OTIL: Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIIÍIOS 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud 
CERTIFICADO N" 

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur S.A. 
Pare Industriel d'lncarville, 27100 Val-<le-Reuil, Francia 
Campus Mérieux, 1541, avenue Mareel Mérieux, 69280, Marey l'Etoile, Francia 
Bulevard Industriel, 76580 Le Trait, Francia . 

Representada en la Argentina por Sanofi Pasteur S.A. 
Inl. Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro - Pcia. de Buenos Aires 
DirecciOn Técnica: Dra. Roxana Montemilone - Farmacéutica 
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - (1629) - Provincia de Buenos 

ARG 0612010 

NOTA: este texto se repetirá en los envases conteniendo 10 y 20 
monadosis 0.1 mi 
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Proyoctodo 
INTANZA 

VACUNA ANTIGRIPAL INACnVADA DE VIRUS FRACCIONADOS 
15 mlcrogramoslcopa 

Susponslón .. 16r11 para Uso Intrad'rrnlco 
Temporada 

1 jeringa pronenada monodosis 0,1 mi 

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta 

COMPOSICiÓN 
SagOn recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la presente t~~::~~;~~,s, 
Cada dosis de 0,1 mi contiene virus de influenza cultivados en huevos, I 
Inactivados que contienen antlgenos equivalentes a las siguientes cepas: 
Virus de Influenza purificado Subvirión Tipo Al H1N1 15 ~g HA 
Virus de Influenza purificado Subvirión TlpoA/H3N2 15 ~g HA 
Virus de Influenza purificado Subvirl6n Tipo B 15 ~g HA 
HA Hemaglutininas 
ExcIpientes: Cada dosis vacunante (0,1 mi) contiene solución salina fosfato tan,oon~,I. 
(c.s.p. 0,1 mi). 
Composición de la solución salina fosfato tamponada Cloruro de sodio, cloruro de 
fosfato disódico dlhidrato, fosfato potaslco dihidrogenado, Hidróxido de sodio o 
hidrógeno para ajustar el pH yagua para inyectables C.S.p. 0,1 mi 
La vacuna también puede contener residuos de neomicina, octoxinol-9 y formaldehldo 

POSO LOGIA. Leer prospecto Interno 

LA VACUNA INTANZA DEBE SER CONSERVADA Y TRANSPORTADA A 
TEMPERATURA ENTRE +2" C y +S"C. (EN HELADERA). 
LA CONGELACiÓN ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA. 
MANTENER LA JERINGA DENTRO DE LA CAJA PARA PROTEGERLA DE LA LUZ 

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS Nllilos 

Especialidad Mledlclnal Autorizada por el Ministerio de Salud 
CERTIFICADO N" 

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur SA 
Pare Industriel d'lncarvllle, 27100 Val-<le-Reull, Franela 
Campus Mérleux, 1541, avenue Mareel Mérieux, 69280, Marey rEtoile, Franela 
Bulevard Industrlel, 76580 Le Trai~ Franela 

Representada en la Argentina por Sanofi Pasteur S.A. 
Int Tomklnson 2054 (B1542EMU) San Isidro - Pela. de Buenos Alros 
Direcci6n Técnica: Dra. Roxana Montemilone - Farmacéutica 
Calle 8 N" 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - (1629) - Provincia de "uo.no'. "'''''1 

ARG06J2010 

envases 10 Y 
monodosis 

~~------------------------------~~~~~~----~7t __ -1---1 
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INTANZA 
Proyecto de Pro.pe,cl<> 

VACUNA ANTlGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS 
9 microgramoalcepe 

Suapenslón estéril para Uso Intradérmlco 
Temporada 

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta 

COMPOSICiÓN 
SegOn recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la prE!Se,nte tern¡Xlra,ja I 
Cada dosis de 0,1 mi contiene virus da Inftuenza cuHivados en hilevos, fracci'lMa,oo" 
Inactivados que contienen anUgenos equivalentes a las siguientes cepas: 
Virus de Inftuenza purificado SubvlrlOn Tipo IV H1N1 9 ~g HA 
Virus de Inftuenza purificado Subvirión Tipo foJH3N2 9 ~g HA 
Virus de Inftuenza purifICado Subvirión Tipo B 9 ~g HA 
HA Hemaglutininas 
Excioientes: cada dosis vacunante (0,1 mi) contiene solución salina fosfato tannponjKla 
(e,s.p. 0.1 mI). 
ComposiciOn de la soluciOn salina fosfato tamponada Cloruro de sodio, cloruro de 
fosfato dlsOdico dlhldrato, fosfato potásico dihidrogenado, HidrOxldo de sodio o 
hidrógeno pera ajustar el pH yagua para inyectables c.s.p. 0,1 mi 
La vacuna también puede contener residuos de neomicina, octoxlnol-9 y formaldehldo 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Inmunizaci6n activa contra virus de Influenza Tipo A Y B. 

INDICACIONES 
Profilaxis de la gripe en adultos desde los 18 hasta los 59 anos de edad en especial 
que presenta un riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas. 
La utilización da la vacuna INTANZA debe basarse en las recomendaciones oficiales. 

DESCRIPCiÓN 
La vacuna viral contra la gripe INTANZA, para uso intradérmico, es una s~;;:*~ 
incolora y opalescente estéril preparada a partir de virus de gripe propagados. 
de pollo, los cuales son fraccionados, inactivados y purificados. 
Cuando se administra una inyecciOn de vacuna INTANZA. el sistema inmune de,.anroll"rá 
protección contra una Infecci6n de gripe. 
La vacuna INTANZA ayuda a proteger contra las tres cepas de virus que contiene u 
cepas estrechamente relacionadas con ellas. En general, la vacuna surte pleno efecto 1e 
a 3 semanas después de la vacunación. 
Para la presente temporada la cepa por recomendaciOn de la OMS para el H~;~~~fl~~~ 
esta integrada por. Virus de Influenza purificado SubvlriOn Tipo IVH1 N1 Virus da 
purificado Subvirión Tipo IVH3N2 y Virus de Influenza puriflCOdo Subvlrión Tipo B. 

CARACTERlSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES 
Clasfficaclón ATC: J07BB02 - Grupo férmaco-terapéutico: Vacunas antigripales 

Inmunog,nlc'da<l 
La seroprotecciOn se obtiene dentro de las 2 a 3 semanas después de la v8(:un,aci(~ 
persiste entre 6 a 12 meses. 
En un estudio comparativo aleatorizado de fase 111, 1.796 sujetos de 18 a 59 anos de 
recibieron 0,1 mi de la vacuna INTANZA por vla intradérmlca y 453 sujetos de 18 
anos de edad recibieron 0,5 mi de vacuna antlgripal i trivalente adrJlil'~edl'¡;",.. 
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En este estudio comparativo, se evalu6 el Indice de seropr0teccj6n·, el Indice 
seroconverslón o aumento significativo·· y ellndice de tltulos geométricos medios 
para los anticuerpos anti-HA (medidos mediante IHA) de acuerdo con 
predefinidos. 
Los datos obtenidos son los siguientes (los valores entre paréntesis muestran los inlllM,los 
de confianza del 95%): 

especifico de cepa 

o 

AIN"" Caledonia/ 
20199 

AJW'lSCOnsinl 
671200~ 

BlMalaY'laI 
250612004 

- SeroconvelSiOn = titulo de IH pre-vacunaci6n negativo y titulo de IH Do,"-vac"n .. ,lóh 
40; aumento significativo = titulo de IH pre-vacunación positivo y aumento de al 
veces en el titulo de IHA post-vacunación 
GMTR: Indice de los tltulos geométricos medios individuales (tltulos pra,vios/p''''blrio'''¡' 
vacunación) 

La vacuna INTANZA es tan inmunogénica como la vacuna antigripal ¡"activada triv¡alelrte 
de comparación administrada por vra intramuscular para cada una de las 3 cepas 
en sujetos de 18 a 59 a~os de edad. 

En las tres cepas de la gripe, los Indices de seroprotaccl6n correspondientes a la 
intramuscular de comparación variaron entre el 74,8% y el 95,4%; los i 
seroconverslón o aumento significativo, entre el 58,4% Y el 69.3%; y los GMTR, entre 
y 11,2 veces el valor de lostltulos de IH iniciales 

POSOLOGIA 
Se a<:onseja la v..:unación anual en oto~o, que es la estación que precede al """Iodnl de 
mayor incidencia de las infecciones gripales, de todos modos se puede la 
vacuna en cualquier periodo del ano: 
-Adultos de 18 a 59 a~os de edad: una dosis de 0,1 mI. 

- Nioos y adolescentes: no se recomienda utilizar la vacuna INT ANZA en 
adolescentes menores de 18 a~os dado que no se dispone de datos suficientes 
seguridad y eficacia. 

MéTODO DE ADMINISTRACiÓN 
INTANZA debe administrarse por vla intradénmlca. El lugar de 
recomendado es la región del deltoides 
NO UTILIZAR POR VIA INTRAVENOSA 

~ Llevar la vacuna a temperatura ambiente antes de su utlllzaciOn. 
~ No utilizar la vacuna si aparecen partlculas extra~as en la suspensión. 
» No es necesario agitar la vacuna antes de administrarla. 

INTANZA posee un sistema de microinyecci6n para inyección intradérmica que en 
una jeringa prellenada con una microaguja (1,5 mm) y un sistema de protaccl6n la 
aguja, que está disenado para cubrir la microaguja una vez utilizada. 



656 

ORIG I :\1 AL 

SISTEMA DE MICRDINYECCIÓN 

INSTRUCCIONES DE USO 

11 RETIRAR LA TAPA DE LA AGUJA 2J SOSTENER EL SISTEMA DE 

Retil1lr 11 tapa 
de 11 aguja de 
.istem' dt 
mk:roinyecci6r 

No.xpulu, 
11,. por" 
aguje. 

3J INSERTAR CON RAPIDEZ LA AGUJA 
EN FORMA PERPENDICULAR A LA PIEL 

Insertar la 
aguJ' en 
fonn. 
perpendlCUIa 
r a la piel. en 
l. reglón del 
d_, 
con un 
movimiento 
corto y 
"'pido. 

MICROINYECCIÓN ENTRE EL PULGAR 
EL DEDO MAYOR 

No colOCOllr loa decIoI sobre .1 vltor 

41 APLICAR LA INYECCIÓN CON EL 
INDICE 

u ....... 
Insertad. 11 
mlcroaguJ •• 
.jeroer une 
IoveprHión 
sobre la 

empujando 
con el Indice 
aobl1lel 
tmbolo. No 
hice taita 
probar.i .. 
in .. rtó.n 
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5/ ACTIVAR LA PROTECCiÓN DE LA AGUJA PRESIONANDO CON FIRMEZA EL 
ÉMBOLO 

Retnr la aguja de la piel. 

Orientar 11 aguja lejol de usted y de olral peracnas. 

Con la misma mano, prelionar con fuerza ., 6mbolo 
pulgar para activllr la protaOCi6n de la aguJa. 
S. eacucha,.. un "dlck" y el prolec:lor cubrlnllla aguja. 
Eliminar de inmediato er producto en el redp6ente 
m'a plÓxino. 

La Inyeeci6n le conaklera exItosa Independientemente 
que se observe una roncha. 

SI 18 observa la presencia da Uquido en el lugar 
inyección luego de ... dmlnlltradón de l. vacuna, no 
necesario repetir la v.cunlCi6n. 

~ Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberá estar ~isI",nl,le 
tratamiento médico y supervisi6n para su uso inmediato en caso de que se 
produzca un evento anafiléctico tras la adminlstradOn de la vacuna. 

~ Si quedaran restos de vacuna sin utilizar y/o los materiales de desecho 
eliminarse de acuerdo con los requisitos locales. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad a los principiOS activos, a cualquiera de los excipientes, al 
protalnas de pollo, neomlcina, formaldehldo y DCtoxinol 9. Esta vacuna no corlti<lr,e 
más de 0,05 microgramos de ovoalbllmina por dosis. 
Es p_rible posponer la vacunaclOn en personas con enfermedad febril o 'infe<rl/ln 
aguda, la inmunizacl6n debe pospone .... 
En ningún caso se debe administrar INTANZA por vla intravenosa. 

Efectos en la capacidad de manejo y u.o de maquln •• : 
No se han llevado a cabo estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para condujlir 
y utilizar méquinas. Es poco probable que la vacuna afecte su capacidad de conducir y 
utilizar maqulnas. 

ADVERTENCIAS 
No se recomienda administrar la vacuna INTANZA a ninos y adolescentes menores 
allos. 
En ningOn caso se administrará la vacuna por vla intravenosa. 
Si la vacuna es administrada a personas que padecen Inmunosupresión enelOgle'" 
iatrogénlca. pueden tener una respuesta insuficiente a la vacunación 
LA VACUNA SOBRANTE DEL Atilo 2008 NO DEBE USARSE PARA PROVEER 
PROTECCiÓN DURANTE LA ESTACiÓN DE GRIPE 2009 
PJ Igual que con cualquier otra vacuna, la vacunadOn con INT ANZA puede no al 
100% de individuos suscep~bles. 
Si se observa la presencia de liquido en el lugar de la inyección luego de la adnnlnlstll,qi6,n 
de la vacuna, no es necesario repetir la vacunaci6n. 

PRECAUCIONES 
PJ igual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberá estarr ~~~:I~~ 
tratamiento médico y supervisión para su uso inmediato en caso de que se pi un 
evento anafiláctico tras la administraclOn de la vacuna. 
La vacunaci6n de pecientes con enfermedades severas acompanadas ad,e~f~fi~e~bre:'~i:~:-t 
posponerse, a fin de evitar se confundan las manifestaciones de la e de 

I 
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No se recomienda la aplicación de INTANZA a pacientes que hayan tenido el slndromelde 
Gulllain-Barré porque la vacuna puede empeorar su condición. 
Aunque INTANZA puede solo contener trazas residuales de Ionnaldehldo, 
octoxinol-9, usados durante el proceso de elaboración, se debe Inlonnar al 
responsable de cualquier reacción alérgica previa. 
Antes de la Inyección de cualquier vacuna es convanlente tomar todas las prElC8'ucll'~E'S 
conocidas para evitar los efectos secundarios. Examinar lo. antecedentes 
paciente con el fin de asegurarse de que no es sensible a la vacuna o a 
similar, sus antecedente. de inmunización, estado de salud I 
'Contraindicaciones') y conocimiento de la literatura actuel de la vacuna que se va a 
Se deben tomar precauciones para no inyectar la vacuna en un vaso sangulneo. 
Los pacientes, padres o I1Jtores deben ser instruidos por el personal médico sobre 
riesgos y beneficios de la vacunación contra la gripe y .oticita~es que co,nunlq4"n 
cualquier efecto secundario severo no detalledO en este prospecto. 
EMBARAZO y LACTANCIA 
No se dispone de datos cllnlcos sobre embarazos expyestos a la vacuna INTANZA. 
general, los datos obtenidos con la vacunación antigripal intramuscular en em,ba'r<lZad'lSlrlO 
indican efectos adversos en el feto ni en la madre ab'ibuibles a la vacuna. 
realizado en animales con la vacuna INTANZA no indicó efectos pe~udiciales 
indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embl1onallfetal, parto o de,oa"'lIo 
postnatal. 
El uso de la vacuna INTANZA puede considerarse a partir del segundo trimestra 
embarazo. En mujeres embarazadas con condiciones médicas que incrementan "el 
de compficaciones por la gripe, se recomienda administrar esta 
independientemente de lo avarrzada que e.té la gestación. 
La vacuna INTANZA puede utilizarse durante el portodo delectancia. 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
A falta de esl1Jdios de compatibillded, este producto medicinal no debe mezclarse 
ningQn otro medicamento en el mismo dispositivo de aplicación. 
Los tratamientos con medicamentos que puedan reducir la respuesta In n,une, 
corlicosteroides (por ejemplo, cortisona), medicamentos contra el cancor (qulimiiote,ra¡'la), 
radioterapia u olros medicamentos que afecten el sistema inmune, pueden reducir o 
la respuesta inmune de INTANZA 
INTANZA puede Interferir con la interpretación de algunos tests de laboratorio. Desp"éslde 
la vacunación se observaron reacciones falso-positivas en los tests serológicos 

. usó el método ELISA para la detección de anticuerpos contra HIV1, hepatitis C y 
que no fueron confinnadas por la reacción de Wl!SIem 8101. Estas reacciones 
positivas se debieron a la respuesta IgM inducida por la vacunación 
ADMINISTRACiÓN SIMULTANEA CON OTRAS VACUNAS 
INTANZA puede administrarse simultáneamente con otras vacunas, en exlrernid,a~l's 
distintas. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse las reacciones edversas 

REACCIONES ADVERSAS 
Como todos los medicamentos, la vacuna INTANZA puede causar efectos ... ,un'darps, 
aunque no les sucede a todas las personas. 
En los esi1Jdlos cllnicos, se infonnaron los siguientes efectos secundarios con el uso de 
vacuna INTANZA: 
Muy Irl!cuen\es (afectan a més de 1 persona cada 10), 

En el sitio de inyección: enrojecimiento, hinchaz6n, endurecimiento, picazón y dolor. 
Sensación general de malestar, dolor de cabeza y dolor musculer. 

Ffiecuentes (afectan de 1 a 10 personas cad .. 100), 
Hematoma en el sitio de inyección 
Escalofrlos y fiebre (38'C o mlls). 

Poco frecuentes (afectan de1 a 10 personas cada 1.000), 
Cansancio, hinchazón de las glándulas del cuello, la axila o la ingle, hormigueo o 
adormecimiento, dolor articular, picazón e irritación. 

de 1 a 10 cada 
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Los siguientes efectos secundarios se informaron con otras vacunas antigripales: 
• reducción temporal de la cantidad de las plaquetas, lo cual puede caussr h.rnaIOm¡~s 

sangrado, hinchazón temporal de las gléndulas del cuello, la axila o la ingle 
• reacciones alérgicas que raramente pueden caussr. 

una falla en el sistema cireulatorio (shock) que derive en una emargencia 
hinchazón en la cara, la lengua o la faringe, dificultad para tragar, 
dificultades para respirar (angioedema) 

• dolor localizado en los nervios, convulsiones asociadas con fiebre, trasromos 
sistema nervioso que incluyen Inflamación del cerebro o la médula espinal, iin~;;:~~~ 
de los nervios o slndrome de Guillain-Barré, que causs una debilidad • 
parálisis 

• inflamación de los vasos, que puede derivar raramente en problemas 
temporarios 

• reacciones cuténeas que pueden extenderse por todo el cuerpo, incluida urticaria. 
Cualquier efecto no deseado y molesto que no sea descripto en este prospecto debe 
notificado por la persona vacunada a su médico. 

SOBREDOSIS 
Es poco probable que una sobredosis produzca algún efecto desfavorable. 
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital més cercarle! 
comunicarse con el Deparlamenro Médico de Sanan Pasteur (011) 4732-5900 o 
defeclo con los Centros de Toxicologla de: 
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-664614658-7777. 

PRESENTACIONES 
INTANZA se presenta en cajas con: 
1 jeringa pretlenada monadosis 0,1 mi 
10 jeringas prellenadas monadosis 0,1 mi 
20 jeringas prellenadas monodosis 0,1 mi 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 
LA VACUNA INTANZA DEBE SER CONSERVADA Y TRANSPORTADA A 
TEMPERATURA ENTRE +2'C Y +8'C. (EN HELADERA). 
LA CONGELACiÓN ESTÁ ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA. 
MANTENER LA JERINGA DENTRO DE LA CAJA PARA PROTEGERLA DE LA LUZ 
PERIoDO DE VIDA ÚTIL 
Utilizar solo hasta la fecha aulorizada que figura en la caja 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NlfloS 

Especialidad Medicinal Aurorizada por el Minlslsrio de Salud 
CERTIFICADO N° 

Elaborada en Francia por Sanofi Pasteur S.A. 
Pare Induslrlel d'lncarvllle, 27100 Val-<le-Reuil, Francia 
campus Mérieux, 1541, avenue Mareel Marieux, 69280, Merey l'Erolle, Francia 
Bulevard Industriel, 76580 Le Trail Franela 
Representada en la Argentina por Sanofi Pasteur S.A. 
Inl. Tomkin.on 2054 (B1642EMU) San Isidro - Pcia. de Buenos Aires 
Dirección Técnica: Dra. Roxana Montemilone - Fannacéutica 
Calle 8 N' 703 (esquina 5) - Parque Industrial· Pilar - (1629) - Provincia de Buenos 
ARG 0612010 
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Proyecto de Prc .. pIICt!o 
INTANZA 

VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS 
15 mlcrogramoslcepa 

Suspensión ntérll para Uso Intrad6rmlco 
Temporada 

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta 

COMPOSICIÓN 
Segan recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la presente temporada. 

Coda dosis de 0,1 mi contiene virus de Influenza cultivados en huevos, frac:clcmac:tOs. 
¡nactivados que contienen antlgenos equivalentes a las siguientes cepas: 
Virus de Influenza purificado Subvirión Tipo Al H1N1 15 ~g HA 
Virus de Influenza purificado Subvirión Tipo AlH3N2 15 ~g HA 
Virus de Influenza purificado Subvirión Tipo B 15 ~ HA 
HA Hemaglutininas 
Excipientes: Cada dosis vacunante (0,1 mi) contiene solución salina fosfato lan1Don,ula 
(c.s.p. 0,1 mi). 
Composición de la solución salina fosfato tampanada Cloruro de sodio, cloruro de 
fosfato dlsódico dihidralo, fosfato potásico dihidrogenado, Hldroxido de sodio O clól'Uro, Id<! 
hidrógeno para ajustar el pH yagua para Inyectables c.s.p. 0,1 mi 
La vacuna también puede contener residuos de neomicina, octoxinol-9 y formaldehldo 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Inmunización activa contra virus de Influenza Tipo A y B. 

INOICACtONES 
Prevención de la gripe en personas mayores de 60 anos, en especial quienes 
riesgo incrementado de sufrir complicaciones asociadas a la gripe. 
La utilización de la vacuna INTANZA debe bes."", en las recomendaciones oficiales. 

DESCRIPCiÓN 
la vacuna viral contra la gripe INTANZA. para uSO intradérmico, es una .~~:~~r.~ 
incolora y opalescente estéril preparada a partir de virus de gripe propagados , 
de pollo, los cuales son fraccionados, lnactfvados y purifICadOS. 
Cuando se administra una inyección de vacuna INTANZA, el sistema inmune d .. ",nrol~,ré 
protección contra una infección contra los virus de la gripe contenidos en la vacuna. 
La vacuna INTANZA ayuda a proteger contra las tres cepas de virus que contiene u 
cepas estrechamente relacionadas con ellas. 
Para la presente temporada la cepa por recomendación de la OMS para el Hemisferio 
esta integrada por. Virus de Influenza puriflcado Subvirión Tipo AlH1N1 Virus de 
purificado Subvirión Tipo AlH3N2 Y Virus de Influenza purlflcado Subvlrlón Tipo B. 

CARACTERlsTICAS FARMACOLÓGICAS/ PROPIEDADES 
CllllflClc!6n ATC: J07BB02 - Grupo fármaco-terapéuUco: Vacunas antigripales 

Inmunopeolckf·d 
La seroprotección se obtiene dentro de las 2 a 3 semanas _pué. de la vacun"cIO,~ 
persiste entre 6 a 12 meses. . 
En un estudio pivote comparativo aleatorio de fase 111, 2.606 sujetos de más de 60 
eded recibieron 0,1 mi de la vacuna INTANZA por vla intradérmica y 1.089 
de 60 allos de eded recibieron 0,5 mi de vacuna antigripal inactivada 
administrada por vla intramuscular. 
En este estudio comparativo, se evaluaron los 
de seroprotecci6n·, el Indice de seroconversiOn nl.,um,enln signifi""ljiyc~ 
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titulos geométricos medios (GMTR) para los anticuerpos anti-HA (medidos mediante 
acuerdo con criterios predefinidos. 
Los datos obtenidos son los siguientes ~os valores entre paréntesis muestran los Iln tenrsllcs 
de confianza del 95%): 

-medIoI (11c11) 

""" 

_loo 
3,18 5,35 

(2,14 : 3,45) (4,87; 5,88) 

- SerooonversiOn = titulo delH pre-vacunación negativo y titulo de IH ~;;~~~'~~~~j 
40; aumento significativo = titulo de IH pre-vacunaciOn positivo y aumenio de al 
veces en el titulo de IH post-vacunación 
GMTR: Indlce de lOS titulas geométricos medios individuales (Ululas previos/posteriores 
vacunación) 
La vacuna INTANZA para uso intradérmico es tan inmunog6nica como la vacuna anligrilpal 
Inactivada !rivalente de comparación administrada por vla intramuscular pera cada una 
3 cepa. gripales en sujetos de 60 aftos o mas (ver tabla anterior) 

POSOLOGIA 
Se aconseja la vacunaciOn anual en otofto, que es la estaciOn que precede al 
mayor incidencia de las infecciones gripales, de todos modos se puede ad,nlnlstr.,1 
vacuna en cualquier periodo del ano: 

Personas mayores de 60 aftos: una dosis de 0,1 mI. 

MÉTOOO DE ADMINISTRACiÓN 
INTANZA debe administrarse por vla intradérmica. El lugar de 
recomendado es la regiOn del deltoides 
NO UTILIZAR POR VIA INTRAVENOSA 

)o Llevar la vacuna a temperatura ambiente antes de su administración. 
> No utilizar la vacuna si aparecen partrculas extraftas en ra suspensiOn. 
)- No es necesario agitar la vacuna antes de administrar1a. 

INTANZA posee un sistema de microinyecclOn para inyeCCión intredérmlca en 
una jeringa prellenada con una microaguja (1,5 mm) y un sistema de protecclOn la 
aguja, que está disenado para cubrir la microaguja una vez utilizada. 

T6onIco 
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SISTEMA DE MICROINYECCIÓN 

INSTRUCCIONES DE USO 

RETIRAR LA TAPA DE LA AGWA 2/ SOSTENER EL SISTEMA DE 
MICROINYECCION ENTRE EL PULGAR 

Retirar la tapa 
de la aguja del 
sistema de 
mlcroinyeeci6n. 

Hoexpul .. r 
..... por la 
oalOlo. 

EL DEDO 
MAYOR 

INSERTAR CON RÁPIDEZ LA AGUJA EN 41 APLICAR LA INYECCION CON EL 
PERPENDICULAR A LA PIEL 

Insertar la 
aguja en 
lo"", 
perpendicular 
• JI piel, en la 
regl6n del 
deltoides, con 
un movimiento 
corto y rjpIdo. 
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ACTIVAR LA PROTECCiÓN DE LA AGUJA PRESIONANDO CON FIRMEZA EL ~MIJO~.O 

Retif1r la aguja de la piel. 

Orientar I1 aguja lejos de usted y de otras perlon ••. 

Con la mitm. mano, prestonar con fUlf'Z8 el 6mbolo con el 
pulgar para activar ta prolecclón de l. aguja. 
Se elCUchal1l un -elick- 'f el protector c:ubrinllll aguja. 
Eliminar d, inmediato .r producto In el recipiente 
mAs próximo. 

LI Inyección .. conlkiera exttoIl Indll*1dlentemente de 
se ObSlN8 una roncha. 

SI le observa la preaenCla de liquido In el IUgafrcde~~:;:~;r 
luego de la administración de la vacuna, no es ni! 
la vacunación. 

» /'J igual que con todas la. vacunas inyectables, .iempre deberé estar dlslpont>le 
tratamiento médico y supervisl6n para su uso inmediato en caso de que se 
produzca un evento anaflláctico tras la administración de la vacuna. 

)o Si quedaran restos de vacuna sin utilizar y/o los materiales de desecho 
eliminarse de acuerdo con los requisitos locales. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los excipientes, al 
protelna. de pollo, neomicina, fonmaldehldo y octoxinol 9. Esta vacuna no conltl.,e 
más de O,OS microgramos de ovoalbamina por dosis. 
E. preferible posponer la vacunación en personas con enfenmedad febril o linfecd/;n 
aguda, la Inmunización debe posponerse. 

Efectoa en l. copecldad do manojo y uso de maqui""": 
No se han llevado a cabo estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para ""ndu,~ir 
y utilizar máquinas. Es poco probable que la vacuna afecte su capacidad de condUcir y 
utilizar maquinas. 

ADVERTENCIAS 
En nlngan caso se administraré la vacuna por vla Intraveno ••. 
Si la vacuna es administrada a personas que padecen Inmunosupreslón o 
latrogénlca, pueden tener un. respuesta insuficiente a la vacunación 
LA VACUNA SOBRANTE DEL AAO 2008 NO DEBE USARSE PARA PROVEER 
PROTECCiÓN DURANTE LA ESTACiÓN DE GRIPE 2009 
/'J Igual que con cualquier otra vacuna, la vacunaciOn con INTANZA puede no al 
100% de individuos susceptibles. 
SI se observa la presencia de liquido en 01 lugar de la inyección luego de la adrninist",qiOn 
de la vacuna, no es necesario repetir la vacunaciOn. 

PRECAUCIONES 
Al Igual que con todas las vacuna. inyectables, siempre deberé estarr ~~~:i~~ 
tratamiento médico y supervisión para su uso inmediato on caso de que se PI un 
evento anaflléctico tras la administración de 18 vacuna. 
la vacunación de pacientes con enfermedades severas acompal'\adas de fiebre 
posponerse. a fin de evitar que se confundan las manifestaciones de la de 
base con posibles efectos adversos de la vacuna. 
No se recomienda la aplicación de INTANZA a pacientes 
Guillaln-Barré porque la vacuna puede empeorar su ""n<liciOn 
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Aunque INTANZA puede solo contener lrazas residuales de formaldehldo, 
octoxinol-9, usados durante el proceso de elaboración, se debe informar al 
responsable de cualquier reacción alérgica previa, 
Antes de la inyección de cualquier vacuna es conveniente tomar todas las pre~u,ciopes 
conocidas para evitar los efectos secundarios, Examinar los antecedentes I 
paciente con el fin de asegurarse de que no es sensible a la vacuna o a 
simi"r, sus antecedentes de Inmunización, estado de salud I 
·Contralndlcaciones·) y conocimiento de la literatura actual de la vacuna que se va a 
Se deben tomar precauciones para no inyectar" vacuna en un vaso san guIneo. 
Los pacientes, padres o tutores deben ser instruidos por el personal médico sobre 
riesgos y beneficios de la vacuneciOn contra " gripe Y solicita~es que co,nu"rql,en 
cualquier efecto secundaoo severo no detal"do en este prospecto. 
EMBARAZO y LACTANCIA 
Esta vacuna está destinada a utilizarse en personas mayores de 60 anos. 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
A falla de estudios de compatibilidad, este producto medicinal no debe mezclarse 
ninglln otro medicamento en el mismo dispositivo de aplicación. 
los tratamientos con medicamentos que puedan reducir" respuesta inmune, tales 
corlicosteroides (por ejemplo, cortisona), medicamentos contra el cáncer (qu,lmiote,ra~lia), 
radioterapia u otros medicamentos que afacIen el sistema Inmune, pueden reducir o 
la respuesta inmune de INTANZA 
INTANZA puecle interfe~r con la interpretación de algunos tests de laboralooo. ue,.pu,,,, 
la vacunación se observaron reacciones falso-posltivas en los tests serolOgicos 
uSO el método ELISA para la detecci6n de anticuerpos contra HIV1, hepatitis C y 
que no fueron confirmadas por " reacción de Westem Blol Estas reaccrones 
positivas se debieron a la respuesta IgM inducida por la vacunación 

ADMINISTRACIÓN SIMULTÁNEA CON OTRAS VACUNAS 
INTANZA puede administrarse simultáneamente con otras vacunas, en e~:~:::r"S 
separadas. Debe tenerse en cuenta que pueclen Intensificarse "s reacciones, 

REACCIONES ADVERSAS 
Como tocios los medicamentos, la vacuna INTANZA puede causar efectos en 
algunas pesonss. En los estudios cllnicos, se informaron los siguientes reacciones 
adversas con el uso de la vacunalNTANZA: 
MuY !recyentes (afecten a mas de 1 persona cada 10), 

En el sitio de la inyección: enrojecimiento, endurecimiento, hinchazón, picazón y 
Dolor de cabeza y dolor muscular. 

Frecuentes (afecten de 1 al0 personas cada 100), 
Hematoma en el sitio de inyección 
Sensación general de malestar, fiebre (38"C o mas) y escalofrlos. 

Poco frecuentes (afectan de 1 a 10 personas cada 1.000), 
cansancio, dolor articular y aumento de sudoración. 

Ba!llI (afectan de 1 a 10 personas cada 10.000), 
Hormigueo o adormecimiento, dolor, pérdida de reflejos, parálisis de una vla ne'vio"a, 
picazón e irritación. 

Los siguientes reacciones adversas se Informaron con otra. vacunas antigripales: 
• reducción temporal de la cantidad de plaquetas, lo cual puede causar hernatc"'j"s 

sangrado, hinchazón temporal de ". grandu". del cuello, "axi" o " ingle. 
• reacciones alergicas que raramente pueden causar: 

una falla en el sistema circulatorio (s~ock) que derive en una emergencia 
hinchazón en " cara, " lengua o la faringe, dificultad para tragar, 
dlflcu_s para respirar (angloeclema) 

• dolor localizado en los nervios, convulsiones asociadas con fiebre, Ira"ton,osl 
sistema nervioso que incluyen Inflamación del cerebro o " médu" espinal, inflla"",bll,n 
de ros nervios o slndrome de Guillaln-Barré, que una debilidad extrelTja 
parálisis 
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• Inflamación de los vasos, que puede derivar raramente en problemas 
temporarios 

• reacciones cutánees que pueden extenderse por lodo el cuerpo, incluida urticaria. 
cualquier efecto no deseado y moleslo que no sea descrlplo en este prospecto debe 
notificado por la persona vacunada a su médico. 

SOBREDOSIS 
Es poco probable que una sobredosis produzca alglln efecto desfavorable. 
Ante la evenllJalidad de una sobredositicaciOn, concurrir al Hospltel más cer""r,,~ 
comunicarse con el Departernenlo Médico de Sanofi Pasteur (011) 4732-5900 o 
defecto con los Centros de Toxieologla de: 
Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777. 

PRESENTACIONES 
INT ANZA se presenta en cajas con: 
1 jeringa prellenada monodosis de 0,1 mi 
10 jeringas prellenedas monedosis de 0,1 mi 
20 Jeringas prellenadas monedosis de 0,1 mi 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 
LA VACUNA INTANZA DEBE SER CONSERVADA Y TRANSPORTADA A 
TEMPERATURA ENTRE +2'C Y +8'C. (EN HELADERA). 

LA CONGELACiÓN ESTA ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADA. 

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

pERIODO DE VIDA ÚTIL 
Ulilizar solo hasta la fecha aulorizada que figura en la caja 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIIÍIOS 

Especialidad Medicinal Aulorizada por el Ministerio de Salud 
· CERTIFICADO N° 
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