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Sanofi Pasteur Plan de administracion de riesgos

Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivado)

Anexo 5. Resumen del programa de estudios farmacoepidemiologicos en
curso v terminados

No se aplica.
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Sanofi Pasteur Plan de administracién de riesgos

Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Anexo 6. Protocolos para estudios propuestos y en curso en las categorias
1-3 de la seccién “Tabla de resumen de actividades de farmacovigilancia
adicionales”, parte III del RMP

No se aplica.
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Sanofi Pasteur Plan de administracion de riesgos
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Anexo 7. Formularios especificos de seguimiento de eventos adversos

A
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Sanofi Pasteur - Plan de administracion dgriesgs
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Y RS

CUESTIONARIO DIRIGIDO: HISTORIA CLINICA DE LAS AFECCIONES CRONICAS DEL

Paciente: Iniciales............3€%0..oveninn, T Edad o fecha de nacimiento: ..........

Historia clinica Si Fecha de inicio, tratamiento correctivo, etapa
(etapa del cancer, enfermedad activa o estable,
)

Enfermedad pulmonar cropica:

- asma

- enfermedad pulmonar obstructiva crénica [EPOC]
- fibrosis quistica

- enfermedad neuromuscular con riesgo de
descompensacion respiratoria

- anormalidad congénita pulmonar

= Otrog

Cardiopatfa crénica:

- cardiopatia congénita

- insuficiencia cardiaca congestiva
~ cardiopatia coronaria

= olr'os

0 O

LI

Afecciones de la inmugocomp_efgncia
= VIH/SIDA '

«trasplantes de érganos solidos

- trasplantes de células madre hematopoyéticas

- pacientes tratados con hemodidlisis

- pacientes tratados con quimioterapia o corticoides
sistémicos

- pacientes con enfermedades autoinmunes tratados
corl inmunosupresores

3 DDDE

Afecciones neuroldgicas v de] desarrollp neurpldgico
- afecciones del cerebro, la médula espinal, los
nervios periféricos y los musculos, como paralisis
cerebral, epilepsia (afecciones convulsivas),
accidentes cerebrovasculares -

- discapacidad intelectual (retraso mental)

- retraso de! desarrollo moderado a grave, distrofia
muscular o lesién de la médula espinal

1

:

Trastomos metabdlicos:.

- diabetes

- obesidad mérbida (indice de masa muscular, o BMI,
de 40 0 mds)

- Oiros

Enfermedad cronica del higado

Enferimedades hematoldgicas v trastornos sanguineos
{como anemia drepanocitica)

Trastornos renales como insuficiencia renal cronica

Personas de menos de 19 afios de edad que estén
recibiendo tratamjento a largo plazo con aspirina

OO gojan od

Ofros

Informacién confidencial/propietaria ( 1 \
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Sanofi Pasteur Plan de administracion de riesgos
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivado)
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Sanofi Pasteur Plan de administracion de riesgos
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Anexo 8. Protocolos para los estudios propuestos y en curso, parte IV del
RMP '

7
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Sanofi Pasteur Plan de administracién de riesgos
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivada)

Anexo 9. Nuevos informes disponibles de estudios para las partes Iy IV

del RMP

No se aplica.
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Sanofi Pasteur Plan de administracién de riesgos
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Anexo 10. Detalles de las medidas adicionales propuestas para Ia
minimizacion de riesgos

No se aplica.
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