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Interferencig con andlisis serofdgicos:

Ver a continuacitn Ja Seccién “Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion”.

INTERACCIONES CON OTRCS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

No se han realizado estudios de interacciones con ISTIVACY.

Con base en la experiencia clinica adquirida con la Vacuna antigripal trivalente de Sanofi Pasteur, 1ISTIVACS
puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Deben usarse lugares de inyeccion distintos y
agujas diferentes en caso de administracién concomitante.

La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente esta recibiendo un tatamiento inmunosupresor.

Tras la vacunacién antigripal, se han observado resultados falsamente positivas de las pruebas seroldgicas
que utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre todo HTLVL. La
técnica Western Blot descarta los resuitados falsamente positivos de las pruebas ELISA. Los resultodos
falsamente positivos podrian deberse a la respuesta de IgM inducida por la vacuna,

TIL1D B Z ANCIA
Embarazo
Las vacunas antigripales inactivadas pueden usarse en todas las etapas dei embarazo,

Los datas de seguridad disponibles son mas importantes para st segundo v el tercer irimestre que para el
primers; sin embargo los datos relatives a la utilizaclon de vacunes antigripales Inactivadas en ef mundo no
indican anomalias pera ef feto nf la madre atribuibles a la vacuna.

No existe nirigun dato sobre el uso de ISTIVACA en mujeres embarazadas,

Un estudio realizade en animales con ISTIVACY no revelé efectos nocivos directos o indirectos sobre el
embarazo, el desarrollo embriofetal ¢ ef desarrolla posnatal precoz.

Lactangia
ISTIVACH puede administrarse durante la lactancia,
rHlida
No se dispone de datos de fertilidad en seres humanos, Un estudio realizads en animales con ISTIVACY no
revel6 efectos nocivos sobre la fertilidad en hembras,

EYECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y, AR MAQUINAS:
La influgncia de ISTIVAC 4 sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante
REACCIONES ADVERSAS:

a. Resumen del perfil de tolerancia

La tolerancia de ISTIVACE se evalué a lo largo de cinco ensayos clinicos durante los cuales 3.040 adulios de
18 a 60 afios de edad, 1.392 personas mayores de més de 60 afios de edad, y 429 nifios de 9 a 17 ajios de edad
recibieron una dosis de ISTIVACS, y 884 nifios de 3 a 8 afos de edad recibieron una o dos dosis de
ISTIVACS en funcion de sus antecedentes de vacunacién antigripal.

En todos estos ensayos, Ja vacuna de comparacion fue la Vacuna antigripal trivalente de Sanofi Pasteus,
E! perfil global de tolerancia de ISTIVACH fue comparable al de la Vacuna antigripai trivalente de Sanofi
Pasteur.

La mayorfs de las reacciones surgieron en general en los 3 dias siguientes a la vacunacién y se resolvieron de
forma espontanea de 1 a3 dias después de su aparicion. Estas reacciones fueron de intensidad leve,

Parn todas las poblaciones, las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia después de la
vacunacion fuercn dolor en el lugar de la inyeccian (entre 52,8 % y 58,5 % en los nifios de 3 a 17 afios de edad
y adultes, y 25,8 % en las personas mayores).

Las otras reacciones adversas Informadas con mayor frecuencia despuss de la vacunacién fueron las
siguientes:

*  Enlos adultos: cefalea (27,8 %), mialgia (23 %) v malestar (15,2 %), i

*  Enlas personas mayores: cefalea (15,6 %) y mialgia (13,9 %), )

* Enlosnifics de 9 a 17 afios de edad: mialgia (29,1 %), cefalea (24,7 %), malestar (20,3 %) e hinchazén en el
lugar de la inyeccion (10,7 %),

* En los nifios de 3 a 8 afios de edad: malestar (30,7 %}, mialgia (28,5 %), cefalea (25,7 %), hinchazén en el
lugar de la inyaccién (20,5 %), eritema en el luger de la inyeceidn {204 %), induracién en el lugar de la
inyeccion (16,4 %), escalofrios (11,2 %).

Las reacciones adversas fueron, de maneta general, menos frecuentes en las personas mayores que e los
adultos y nifos de 3 a 17 aflos de edad.

b. Lista tabulada de reacciones adversas

Los datos a continuacion resumer las frecuencias de las reacciones adversas registradas despuée de la
vacunactén ton ISTIVACS durante ensayos clinicos,

Loa eventos ndversos estén clasifieados en términos de frecuencla segtin fa siguiente convencidn:
Muy frecuentes (21/10);

Frecuentes (21/100a <1/10)%;

Paco [recuentes (21/1.000 a <1/100);
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Ratas (21/10.000 a <1,/1.000);
Muy razas (<1/10.000);

Adultos v personas mayores

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de 3,040 adultos de N

a 60 afios ¥ de 1.392 personas mayores de més de 60 aflos de edad.

REACCIONES ADVERSAS FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfético

Linfadenapalia {1)

[ Poco frecuente

Trastornos del sigtema inmsunologics

Hipersensibilidad (1), reacciones alérgicas tales como eritema, urticaria (1) | Raras
prurito (2), prurito generalizado {1), dermatitis alérgica (1), angicedema (1)
Trastornos del sistema nervioso
Cefalea Muy frecuente
Sensacién de vértigo (3) Poco frecuente
Sommolencia, parestesia. Raras

i Trastornos vasculares

! Sofocos (4) | Poco frecuentes
Trastornos respizatotio, bordcicos y mediastinicos
Disnea (1) [ Raras

Trastornos gastrointestinales

Diarrea, nausea {5}

| Poco frecuentes

Trastornos de 1a pisl v del tejido subeutdnen

Eritema en ¢l lugar de la inyeceldn, hinchazén en el lugar de la inyeccién, induracién en ef lugar
de la inyeccion

Hiperhidrosis | Raras

. Trastornas muscoloesqueléteos y del telide conjuntive

 Mialgla [ Muy frecueres
Artralgia (3) _ | Raras
Trastornog penerales y alteraciones en el lugar de administracion
Malestar (6} Muy frecuentes
Doior en el lugat de la inyeccién
Escalofrios, fiebre (2) Frecuentes

Fabiga
Equitnosis en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la inyeceitn, calor en ol lugar de la
inyéceidn

- Poco frecuentes

Astends, sindrome pseudogripal Raras
incomodidad en al iupgar dela inyecelony e

{1} En adultas {2) Poco frectiéntes en petsohes mayores (3) Raras eri adulios

(4} En possondd stiayarss {5) Ratas en persanas mayores (6) Frecuenies en petscras mayores

Poblaclén peditrica

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de 429 nifios de ¢ a 17
afios de edad que recibieron una dosis de ISTIVACS y de 884 nifios de 3 a 8 aftos de edad que recibieron una

o dos dosis de ISTIVACA en funclon de sus antecedentes de vacunacion antigripal.

L REACCIONES ADVERSAS [ FRECUENCIA
. Trastornos de la sangre v del slstema linfatco
Trombocitopenta (1} | Poco frecuentes
Trastornas peiquistricos . ;
Gemidos () agitacién Poco frecuentes |
_Trastornos del sistettia nervioss . e
Cefajoa Muy frecuente s
Sensacion de vértigo {2} Poto frecitentes

| Trastornos gastrojntestinalas

Diuzrea, vomitos (2), doloren la Zona Abdoming) supericr (2)

| Poco frecuentes

Trastornos museuioesqueléticos y del tejjde confuntive

Mialgla | Muy freeuentes
Ariralgia (2) | Poco frecuentes
Trastornos generales y alteraclones en el lupar d¢ administracion

Malestar, escalofrios {3) Muy frecuentes
Dolor en el lugar de la inyeceidr, hinchazén en el lugar de la inyeccldn, eritema en el lugar de la

inyeceitn (3), induracién en el lugar de la inyeccion (3

Fiebre Frecuentes
Equimosis en el lugar de la inyeccidn

Faliga (2} Poco frecuerites
Calor en el lugar de la inyeccion (2), prurito en el lugar de la Inyeccion (4) J
{1} Informada en un nific de 3 ahos de sdad (2) Informedos én nitios de 3 & 8 afos de edad

(3) Frecuentes en hifos de 9 a 17 ahos de edad (4} Informados en ntfos de 9 4 17 aflos de edad

En los nifies de 3 a 8 aftos de edad, el perfil de tolerancia de ISTIVAC4 fue ¢l mismo después de a prithera y

ia segunda inyeccién,

. Posibles efectos adversas

No existen clatos de Ia tolerancia provenientes de la experiencia posterior a la comercializacién de ISTIVACS.

Mo obstante, las reacciones adversas siguientes s¢ han informado con la Vacuna antigripal trivalente de
Senofi Pasteur durante los ensayos clinicos o durante la vigilancia posterior a la comercializacién, y es

probable que se presenten en las personas que reciben ISTIVACA,

* Trastornos del sistema itmamolbgico
Reaccién alérgica grave: choque
Reacciones alérgicas: erupcién, eritema generalizado
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* Trastoruos del sistena nerviose
Sindrome de Guillain-Barré (3GB), neuritis, neuralgla, convulsiones, encefalomielltis

* Trastortios vascilares
Vasculitis, tales como pOrpura de Henoch-Schonlein, con afeccién renal transitotia en algunos casos.

d. Otras pablaciones especiales
El perfil de tolerancia de ISTIVAC4 observado en un numero limitado de sujetos que presentan comorbilidad
incluso en los estudios clinicos no difiere del observado en la poblacién general.

Ademds, los estudics realizados con la Vacuna antigripal trivalente de Sanofi Pasteur en paclentes que han
tenido un trasplante de rifion y pacientes asmaticos no mostraron ninguna diferencia importante en términos
del perfil de tolerancia de fa Vacuna antigripal trivalente de Sanofi Pasteur en estas poblaciones.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es impertante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento. Esto
permite el monitoreo continuo de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los
profesionales de la salud reportar cualquier sospecha e eventos adversos.

SOBREDOSIS:

No documentada para [STIVAC4. Se han informado casos de administracidn de una dosis mds importante
que ia recomendada (sobredosis) con la Yacuna antigripal trivalente de Sanofi Pasteur. Cuando se informaron
reacciones adversas, correspondieron al perfil de tolerancia de fa Yacuna antigripal trivalente de Sanofi
Pasteur.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de:

Hospita! de Pediatria Ricardo Gutigrrez: (011) 49626666 /2247

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/ 46587777,

Por consultas, comunicatse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A..(011) 4732-5800 & (0171) 4732-
5081

PRESENTACIONES:
1,10 & 20 jeringas prellenadas monodosis (0,5 ml) con aguja ecoplada.
1,10 6 20 jeringas prellenadas monedosis (0,5 ml) sin aguja,

Puede ser qué solamente estén comercializadas algunas presentaciotes.

CIONES DH CONSER ONY ALMACENAMI

Conserver en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar, Conservar la jerlnge en el embaleje exterlor para
protegerla de la luz.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figusa en la cajn

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Espacialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N°

"ISTIVACE s encuentra incluide demiro d2 un Plan de Gestidn de Riesgo (conjunto de dactividades en
Farmacouigtlancia para prevenir o minimizar nesgos relacionadss con productos medicinales)”,

Elaborada en Francia por:
SANOFI PASTEUR S.A.
Pare Industriel d’'Incarville - 27100 - VAL DE REUIL - FRANCIA

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1051 Boulevard industriel Zone Industrielle - 76580 - LE TRAIT - FRANCIA

Importado por

SANOFI PASTEUR $.A.

Cuyo 2532 (1640) Martinez - Provincia de Buenios Aires

Dltreccion Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N® 703 (esquina 5) - (1629} - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 11/2016
Fecha de 0itima revisidn:
Aprobade por Disposician N°

ﬂOiLA MILONE
IF-2017-31346(16"; FANMAT
SANCF 3\ 5. A,
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ISTIVACS
VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
Via Intramuscular 0 Subcutdnea
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiene
informacion importante para usted.

« Conserve este prospecto, va que puede tener que volver a {eetlo.

¢ 5i tiene alguna duda, consulte a su medico, farmacéutico o enfermero/a.

+ Esta medicamento se le ha recetado solamente a usted 0 a su hijo y no debe dérselo a otras personas.

» Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consuite a su médico, farmacéutico o enfermero/a, incluse
5i se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver la seccion 4,

Contenido de este prospecto

1. ;QUEES ISTIVACE ¥ PARA QUE SE UTILIZA?

2, JQUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVACH]
3, J)COMO USAR ISTIVACS?

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

8, CONSERVACION DE ISTIVACY

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1 QUE ES [STIVACE Y PARA QUE SE UTILIZA?
ISTIVACA es una vacuna, Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe.
ISTIVACY debe usarse segin las recomendaciones oficiales,

Cuando una persona recibe la vacuna ISTIVACY el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales
del organismo) cesarrolia su propla proteccion (anticuerpos) conira la enfermedad. Ninguno de los
eamponentes da [a vatuna puede provecat ln grips.

La gripe es una enfermedad que puede propagarse rdpidamente y que eaté causada por diferentes cepas de
viris qus pueden cambiar eada afo. Debido al posible cambio de Jas cepas que cieciilen éada afo ¥ de (a
duracion de 1a proteccidn prevista de la vacuna, se recomienda vacunarse cada afio. El riesgo més alto de
contraer la gripe es durante los meses més frios, entre abril y septiembre. Si usted o su hijo no han sids
vacunados en otofio, todavis es posible hagerio hasta la primavers, va que usted o 3t hijo corten &l riesgo de
contraer la gripe hasta esta estacién, Su médico pedré aconsejatle sobre cudl es el mejor momente pars gue se
vacuna,

ISTIVACY estd destinada a proteger a usted 0 a su hijo contra las cuatro cepas del virus contenidas en la
vacuna después de unas 2 ¢ 3 semanas de la inyeccion. Ademas, si usted o su hijo estan expuestos justo antes
o después de la vacunacion, usted o su hijo pueden todavia desarrollar la enfermedad, va que el periodo de
incubacidn de la gripe es de varios dias. ’

La vacuna no protegerd a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de que aigunos sintomas se parezcan
a los de la gripe.

2, ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC4?

Para asegurarse de que ISTIVAC4 es adecuado para usted o su hijo, es importante que indique a su médico o
farmacéutice si algune de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo. Si ne entiende algo, pida a su
médico o farmaséutico que se lo explique.

No use [STIVACS:

¢ Siusted o su hijo son alérgicos:
- ales principios activos o
- aalguno-de los ofros componentes de esla vacuna (incluidos en la seccién ), a
- acualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como huevo
{ovoalbiimina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido 1 octoxinol-9.
+ 5i usted o su hije sufren una enfermedad con fiebre alta 0 moderada, 0 una enfermedad aguda, la
vacunacion debe pospenerse hasta que se hayan recuperado,

Advertencias y precauciones:

Consuite a su médico, farmacéutico o enfermero/a antes de usar ISTIVAC4,

Antes de la vacunacion, debe informar a su médico si usted o su hijo:

*  sufren una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema
inmunitario),

v sufren (rastornos de la coagulacién o tiene amoratamientes fcilmente.

Su médico decidira si usted o su hijo deben recibir la vacuna. b
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Se pueden producir desmavos (principalmente en los adolescentes) después, o incluso antes, de cu
inyeccién con aguja. Por eso, informe a su médico o enfermero/a si usted o su hije se han desmayado d
una inyeccién previa.

Al igual que todas las vacunas, ISTIVAC4 puedle no proteger completamente a todas Tas personas vacunadas.
Si, por cualquier razon, se le debe hacer a usted o su hije un andlisis de sangre en los pocos dias siguientes a
la vacunacién contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han cbservado resultados de analisis
positivos falsos en algunos pacientes que habian sido vacunados recientemente,

Nifios:

No se recomienda el uso de ISTIVACH en niflos menores de 3 afios de edad.

Use de ISTIVACE con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estin tomando, han tomado recientemente o pudieran
tener que tomar cualquier otra vacuna o cualquier otro medicamento.

» ISTIVACY puede administrarse al mismo Hempo que otras vacunas perc en extremidades diferentes.

* La respuesta inmunoldgica puede disminuir en caso de tafamientos inmunosupresores, como
corticosterpides, farmacos citotdxicos o radioterapia.

Embarazo y lactancia;

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar esta vacuna.

Su médico o farmacéutico sera capaz de decidir si debe recibir o no ISTIVAC4,

Conduccidn y uso de maquinas:
ISTIVAC4 no tiene ningiin efecto o solamente un efecto minimo sobre la capacidad de conducir o de utilizar
maquinas,

ISTIVAC4 contiene potasio y sodio:

Este medicamento contiene menes de 1 mmel de potasio (3% mg) v de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
practicamente no contieng potasio ni sodio.

3, ;COMO USAR 1STIVAC4?

Posologia:

Los adultos reciben una dosis de 0,5 ml

Liso en los nifios
Los niflos de 3 a 17 afos de edad reciben una dosis de 0,5 ml

§i su hijo tiene menos de 9 afios y no ha side vacunade previamente contra la gripe, debe administrarsele una
segunda dosis de 0,5 ml despuds de un intervalo de al menos 4 semanas,

Como se administra ISTIVACY:

Su médico o su enfermero/a le administrara la dosis recomendada de vacuna con una inyeccion en el
misculo o debajo de la piel.

5i usa mas ISTIVAC4 del que debe:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Mospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de:

Hospita! de Pediatria Ricardo Guliérrez: (011) 4962-6666,/2247

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

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Infermacion
sobre Vacunaciones {SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

Si tiene cualquier otra duda sobre el use del producto, pregunte a su medice o farmacéutico,

" 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al lgual que todes los medicamentos, esto vacuna puede producir efectos adversos, aungue no todas las
personas Jos sufran.

Reacciones alérgicas

Consulte INMEDIATAMENTE a un médicg si usted o su hije presentan:

¢ Reacciones alérgicas graves:

= que puedan provocar una urgencia médica con tension baja, respiracion ripida y superficial,
ritmo cardiaco répido y pulso lento, piel fria y hameda, vértigo que pueda causar desmayos
(choque). Estos efectos adversos ne se observaron con ISTIVACY, pero rara vez se han
informado con otras vatunas administradas para prevenir a gripe (puede afectar a 1 de cada
1.000 personas),

= hinchazon situads muy & menudo en la cabeza y &l cuello, incluyendo Ja cara, labios, lengua,
garganta ¢ cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad pafa fagat o respiras
(angioedema). ff
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* Reacciones alérgicas tales como reacciones cuténeas quc pueden extenderse en todo el &
incluyendo picor, urticaria, erupcién, enrojecimiento.

que puede ser mas frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas).

Otres efectos adversos informados en aduitos y personas mayores:

Muy frecuentes (gque pueden afectar a mas de una de cada 10 perscnas)

+  Dolor de cabeza, dolores musculares (mialgia), malestar (13, dolor en el lugar de inyeccion.
Erecuentes (que pueden afectar hasts una de cada 10 personas

+  Fiebre {2), escalofrios, reacciones en el lugar de ia inyeccion: enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento
(induracisn).

Poco frecuentes (gue pueden afectar hasta ung de cada 100 persongs)

¢ Sensacién de wvértigo (¥, diarrea, nauseas (1), fatiga, reacciones en el lugar de la inyeccibm:
amoratamientos (equimosis), picor {prurito), calor.

+  Sofocosi observados en personas mayores (inicamente,

¢ Hinchazén de los ganglios del cuelle, axila o ingle (linfacenopatia): observada en los adultos Gnicamente,

at, den af sta yna 1.0 B

= Anomalfas en la percepcion del tacto, del dolor, del calor y el fric (parestesia), somnolencia,aumento de
Ia sudoracion (hipethidrosis), fatiga o debilidad inhabitual (astenia}, sindrome pseudogripal

s Dolores articulares (artralgia), incomodidad en el lugar de la inyeccion: observados en los adultes
anicamente,

{1) Frecuentes an [as personas mayores {2) Poco fracuentas en las parsenas mayores 13} Raras on los savlios
{4) Raras an |as personas mayores

QOtros efectos adversos informados en nifios de 3 217 ahios de edad:

Muy Freeuentes (que puedet afectdr o mas de una de rada 10

FSOUES

+  Dolor de cabeza, dolores musculares (minlgia), malestar, escaiofrios (5, reacciones en el lugar de la
inysecién: dolor, hinchazén, enrojecimiento (8), endurecimiento (induracion) (),

recuentas [nu en afectar hasts 1ina da 10,

¢ Fiebre, amoratamisnto en el [ugas de la inyeccidn (equlmaosis).

¢ Reduccién temporal en la cantidad de algunos elementos de fa sangre llamados plaguetas: un ndmero
bajo de ellas puede provocar amoratamientos o sengrados excesivos (ombocitopenia transitoria):
informada en un nifio de 3 anos de edad,

s Gemidos, agitacién.

» Sensacidn de vértigo, diarres, vomitos, dolor en la zona abdominal superior, dolores articulares
(artralgia), fatiga, calor en e! lugar de la inyeccion,

oco fr ] sfectar hasta una de cacla 1 sonas) en los nifios de 98 17 aftos de edad

¢ Diatrea, picores en el lugar de 1a inyeccién (prutito).
{5)  Frecuentes en nifios de 9 4 17 afos de edad

En los nifios de 3 a 8 afios de edad que recibieron 2 dosis, los efectos adversos fueran los mismos despues de
la primera y después de la segunda dosis.

Los efectos adversos obsérvados surgieron en general en los 3 dias siguientes 2 la vacunacion y
desaparecieron de forma espontinea de 1 a 3 dias después de su aparicion, Los efectos adversos observados
fueron de intensidad leve.

l.os efectos adversos fueron de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que en los adultos
y nifios de 3 a 17 aias de edad.

Se informaron los efectos adversos siguientes después de la administracién de a vacuna antigripal trivalente
de Sanoff Pasteur. Es posible que se presenten estos efectos adversos con ISTIVACS:

+  dolor situade en la via nerviosa (neuralgia), convulsiones, trastornos neuralégicos que pueden provocar
rigidez de nuca, confusion, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros, perdida del equilibrio,
pardida de reflejos, paralisis de parte ¢ de todo el cuerpo (encefalomielitis, neuritis v stndrome de
Guillain-Batré),

*  Inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis} que puede provocar erupciones tutfineas v en casos muy
rares problemas renales fransitorios. ’

Comunicacién de efectos adversos:

5 usted o su hijo experimentan cualquier tipo de efecte adverso, consulte a su médico, farmacéutice o
enfermerc/a, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién de! medicamento. Esto
permite el monitoreo continuo de la relacion beneficio/ tiesgo del medicamento, Se les pide a los
profesionales de 1a salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir & proporcionar més tnformacton sobre
la seguridad de los medicamentos.

ISTIVACY - Informacion para el Pagiente ARG 11/2016 - Paginad db4
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5. CONSERVACION DE ISTIVACS
MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE L.OS NINOCS,

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el estuche. La fechd
de caducidad es el Uliimo dia del mes que se indica.

Conservar en refrigerador {entre +2°C y +8°C}. No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior
para protegerla de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagites ni a la basura. Pregunte al profesional como deshacerse
de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger al medio
ambiente.

6, INFORMACION ADICIONAL

Composicibén de ISTIVAC4

Para una dosis de 0.5 ml los principios activos sou: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas

siguientes*:
AJ (HIN1}...... .. 15 meg HA™
Af(H3N2) w15 meg HAY

B/ {linaje Yamagata).... 15 meg HA™

B/ (linaje Victoria) ....... 15 meg HA™

*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
**Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) {aa ef
Hemuisferio Sur) para temporada achual,

Los demds componentes som: una solucién tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disédico
dihidratado, fosfato monopoldsico, cloruro de potasio y agua para inyectables,

Los compuestos como huevo (ovoalbimina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9,
pueden estar presentes en cantidades muy pequefias (ver Ia Seccion 2),

Qué es ISTIVACY y contenido del envase:

La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquide opaiescente, incolors,

ISTIVAC4 es una suspension inyectable que se presenta como jeringa prellenada de 0.5 mi con aguja
acoplada o sin aguja, en cajas de 1, 20 6 20.

Puede que salamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Esta informacion estd destinada Gnitamente a profesionales del sector sanitario.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer siempre de un tratamiento medico
apropiado v vigilar al sujeto en caso de una reaccién anafilactica despuss de la administracién de la vacuna.

Se debe dejar que ia vacuna alcance la temperatura ambiente antes de usar,
Agitar antes de usar, Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no debe usarse si hay particulas extrafias en la suspension.

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse direclamente en un vaso sanguineo.

Ver también la seccion 3, ;COMO USAR ISTIVAC4?

“Ante cualquier [nconvenient¢ con el producto el paviente puede lenar lo ficha gue estd en la Pdging Web d2 la
ANMAT: hitpyffururnanimat, gov.ar/farmacovigilancin/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autarizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N°

"ISTIVACY se encuentra incluido deniro de un Plan de Gestidn de Riesgo (comfunto de actividades en
Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos medicinales)”.

Elaborada en Francia por:
SANOFI PASTEUR 5.A.
Parc Industriel d'Incarville « 27100 - VAL DE REUIL - FRANCIA

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1051 Boulevard industriel Zone Industriella - 76580 = LE TRAIT =« FRANCIA

Importado por

S5ANOFI PASTEUR 5.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Téenica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica!

Calle 8 N° 703 (esquina 5) ~ {1629) ~ Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aftes

ARG 1172016
Fecha de Gltima revisién:
Aprobade por Disposicién N

A
ISTIVACA ~ Informacton para el Paclente ARG 11,2016 - Dagindk de 4
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
cerTiFicabone 58593 .

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), certifica que se autoriza la inscrilpcién en e Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: SANOFI PASTEUR S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ISTIVAC4

Nombre Genérico (IFA/s): VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE
(INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Concentracion: 15 mcg HA de A/ (HIN1), 15 meg HA de A/ (H3N2), 15 meg
HA de B/ (linaje Yamagata), 15 mcg HA de B/ (linaje Victoria)

Forma farmacéutica: suspension inyectable en jeringa preHen-ada

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica

f \; o porcentual

|
u Composicién completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual

incluyendo excipientes:

Yal, (+54-114) 4340-0800 » http://www. anmut.oov.ar « Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrana 1480 Av. Caseras 2164 Estados Unidus 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 969
{C1083AAP), CABA {C12848AD), CABA {C1101AAA), CABA {CL087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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Principio activo/ Contenido Unidad de medida
Nombre coman

Cepa de virus de la gripe 15 Mg
AJH1INI, virién
fraccionado, inactivada

Cepa de virus de ia gripe 15 Hg
A/H3NZ, virion
fraccionado, inactivada

Cepa de virus de la gripe 15 Hg
B (linaje Victoria), viridn :
fraccionado, inactivada

Cepa de virus de la gripe 15 Hg

i B (linaje Yamagata),
- virion fraccionado,
inactivada ‘
Excipientes Contenido por Unidad de medida
unidad de forma
farmacéutica
Cada dosis de 0.5 m| . 0,8 ml

contiene: Solucién salina
tamponada (PBS) pH 7,2

1000 ml de PBS contiene

Cloruro de Sodio 8 g

Cloruro de Potasio 0,2 g

Fosfato disédico 1,15 g

dihidratado

Fosfato monopotésico 0,20 g

Agua para inyectables lc.s.p. 1000 ml
L/t,__ , Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s
{/z Activos/s: Biolbgico

0y

Tal, (+54+11) 4340-0800 - http://www.anrmat.goe.ar - Reapblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sade Alsina Sede Central
Av. Beigranc 1480 Av. Caseros 2161 Estadas Unitios 25 Alsina 6657671 Av, de Mayo BRQ
{C1093AAP), CABA {C1264AAD7, CABA (CLi01AAA), CABA {C1087AA1), CABA (C1084AAD), CARA
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Admmisracidn Nocional da Medicomanios,
Almerzos ¥ Tecnologia Moo

Envase Primario:; Jeringa de vidrio con y sin aguja acoplada. Cada jeringa
precargada contiene una dosis de 0.5 ml.

Presentaciones: 1, 10 y 20 Jeringa/s prellenada/s de 0.5 ml con aguja
acoplada, 1, 10 y 20 Jeringa/s prellenada/s de 0.5 ml sin aguja acoplada.
Periodo de vida Gtil: 12 (DOCE) MESES |

Forma de conservacién: Conservar en refrigerador entre 20C y 89C, No
congelar, Conservar la jeringa en el embalaje exterior para protegerla de la
luz.

Condicién de expendido: venta BAJO RECETA

Via/s de administracién: Intramuscular o subcutdnea.

Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: Inmunizacién activa de
adultos y nifios a partir de 3 afios para prevenir la gripe causada por los
subtipos virales de la gripe A y los dos tipos virales de la gripe B.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTQORIZADO/S

*» SANOFI PASTEUR S.A., Parc Industriel d’Incarville, 27100 VAL DE
RUIL, Francia. Elaboracién del producto final a granel, llenado,
acondicionamiento secundario, controles de calidad del producto final a
granel y del producto ilenado y liberacidén del producto final.

« SANOFI PASTEUR S.A., 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 MARCY
L"ETOILE, Francia. Acondicionamiento secundario, controles de calidad
del producto final a granel y del producto lienado y liberacién del

6\’ producto final.

Ay

Tal. (+54-11y4340-0800 - httpt//www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA (C1087AA1), CABA (C1084AAD), CABA
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¢« SANOFI WINTHROP INDUSTRIE 1051 Boulevard industriel Zone
Industrielle 76580 LE TRAIT, Francia. Llenado y acondicionamiento
secundario,
« NV. CRNA ZI. Heppignies B-6220 FLEURUS, Béigica.
Acondicionamiento secundario.
3.1. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA
ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ
IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO. |
* SANOFI PASTEUR S.A., Calle 8 N° 703 (esquina 5), Parque Industrial

Pilar, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

El presente certificado tendrd una validez de 5 (CINCO) afios a partir de la

fecha de la disposicidn autorizante,

Expediente N: 1+47-15645-16-6
DISPOSICION N° 1 28

08 ENE 201

Dr, CARLOS %H"“\LB
lstrador Neoi@
AdmlnA.;:. AT

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrana 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (Ci264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AA1), CABA (C1084AAD}, CABA
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