[ INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

| NATURALEZATIPO BLISTERS / TIRAS

No se aplica.
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO o | |

No se aplica.
[ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ' ' ]

Mo se aplica.
[3. FECHA DE CADUCIDAD - |

No se aplica.
[ 4. NUMERO DE LOTE - T 'I

No se aplica.
[5._OTROS - i i .I

No se aplica.
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

[NATURALEZA/TIPO PEQUENOS ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

Jeringa pracargada

[1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION _

VaxigripTetra

<Suspensién inyectable>
<Vacuna antigripal tetravalente>
<Temporada> 2014/2015
IM-8C

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

No se aplica.

{ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

[ 4, NUMERO DE LOTE

Lote {nimero}

[ 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

0.6 ml

| 6. OTROS

No se aplica.

<,..» Informacion opeional para las etiquetas multilingiles en caso de un problema de legibilidad.
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ANEXO 1B

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Nombre del medicamento
VaxigripTetra, suspensién inyectable en jeringa precargada
Vacuna antigripal tetravalente (inactivada, de virus fraccionados)

Recuadro

Y Este medicamento est4 sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera
usted tener. La parte final de la seccién 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos
adversos.

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

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero/a,
Este medicamento se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe darselo a otras
personas.

o Siusted o su hijo experimentan efectos adversos, consuite a su médico, farmacéutico 0
enfermero/a, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Ver seccién 4.

Contanido del prospacto

Qué es VaxigripTetra suspensién inyectable en jeringa precargada y para gue se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar VaxigripTetra, suspension inyectable en jeringa
precargada

Cémo usar VaxigripTetra, suspensién Inyectable en jeringa precargada

Posibles efectos adversos

Conservacidn de VaxigripTetra, suspensidn inyectable en jeringa precargada

Contenido del envase e infarmacién adicional

MY =

L o

1. QUE‘. ES VAXIGRIPTETRA, suspensién inyectable en jeringa precargada Y PARA
QUE SE UTILIZA

VaxigripTetra a8 una vacuna. Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe.
VaxigripTetra debe usarse segun las recomendaciones oficiales.

Cuando una persona recibe VaxigripTetra, el sistema inmunitario (el sistema de las defensas
naturales del organismo) desarrolla su propia proteccién (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno
de los componentes de la vacuna puede provocar a gripe.

La gripe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que esta causada por diferentes
cepas que pueden cambiar cada afio. Debido al posible cambio de las cepas que circulan cada aflo y
de la duracian de la proteccion prevista de la vacuna, se recomienda vacunarse cada afic. El riesgo
mas alto de contraer la gripe es durante los meses maés frios, entre octubre y marzo. Si usted o su hijo
no han sido vacunados en otofio, todavla es posible hacerlo hasta la primavera, ya gue usted o su
hijo corren el riesga de contraer la gripe hasta esta estacion. Su médico podra aconsejarle sobre cual
es el mejor momento para que se vacune.

VaxigripTetra estd destinado a proteger a usted o a su hijo contra las cuatro cepas dei virus
contenidas en la vacuna, después de unas 2 o 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 desarroliar Ia
enfermedad, ya que ¢l periodo de incubacién de Ja gripe es de varios dias.

La vacuna no protegera a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos slntomas se
arezcan a los de la gripe. .
P Sanofi Pasteur
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIPTETR
suspensién Inyectable en jeringa precargada

Para asegurarse de que VaxigripTelra es adecuade para usted o su hijo, es importante que indique a
su medico o farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted ¢ su hijo. Si no
entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se lo explique.

No use VaxigripTetra:

» Siusted o su hijo son alérgicos:
o a los principios activos o
o aalguno de los otros componentes de esta vacuna (incluidos en 1a seccién ), 0
o acualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como huevo
{ovoalbuimina, proteinas de pello), neemicina, formaldehido u octoxinel-9,
+ Siusted o su hijp sufren una enfermedad con fiebre alta 0 moderada, o una enfermedad aguda, la
vacunacion debe posponerse hasta que se haya recuperado.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero/a antes de usar VaxigripTetra.
Antes de la vacunacién, debe informar a su medico si usted o su hije:

o sufren una respuesta inmune baja {lnmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al
sisterna inmunitaria},
» sufren trastornos de ia coagulacion o tiene amoratamientos faciimente.

Su médico decidira si usted o su hijo deben recibir la vacuna.

Se pueden producir desmayos (principaimente en los adolescentes) después, o incluso antes, de
cualquier inyeccion con aguja. Por eso, informe a su médico o enfermero/a si usted o su hijo se han
desmayado durante una inyeccién pravia.

Al igual que todas las vacunas, VaxigripTetra puede no proteger completamente a todas las personas
vacunadas.

Si, por cualquier razén, se le debe hacer a usted o su hijo un andlisis de sangre en [os pocos dias
siguientes a la vacunacién contra la gripe, informe 2 su médico. En efecto, se han observade
resultados de analisis positivos falsos en algunos pacientes que habian sido wvacunados
recientemente,

Nifios
No se recomienda el uso de VaxigripTetra en nifios mencies de 3 afos de edad.
Uso de VaxigripTetra con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico st usted o su hijo estan tomando, han tormado recientemente o
pudieran tener que tomar cualquier otra vacuna u cualquier otra medicamento,

- VaxigripTetra puede administrarsa al mismo tiempo que otras vacunas perec en extremidades

diferentes.
- La respuesta inmunoldgica puede disminuir en caso de tratamientos unmunosupresores como
corticosteroides, farmacos citotdxicos o radioterapia.

VaxigripTetra con alimentos, bebidas y aicohol
No se aplica.
Embarazo y lactancia

Si estd embarazada ¢ 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 medico o farmaceéutico seré capaz de decidir si debe recibir o no VaxigripTetra.

Deportistas
No se aplica.
Sanofi Pasteur
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Conduccién y uso de maquinas

i . ) : 0N
VaxigripTetra no tiene ningln efecto o solamente un efecto minimo sobre la capacidad de conducir )~
de utilizar maquinas. -
VaxigripTetra contiene potasio y sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmoi de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, es
decir, practicamente no contiene potasio ni sodic.

3. COMO USAR VAXIGRIPTETRA, suspensién inyectable en jeringa precargada
Posologia

Los adultos reciben una dosis de 9,5 ml,

Uso en los nifios

Los nifigs de 3 a 17 afios de edad reciben una dosis de 0,5 ml.

Si su hijo tlene menos de 9 afios y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe
administrérsele una segunda dosis de 0,5 mi después de un intervalo de al menos 4 semanas,

Cdémo se administra VaxigripTetra

Su médico o su enfermero/a le administraré la dosis recomendada de vacuna con una inyeccidn en el
musculo o debajo de la piel.

8i usa més VaxigripTetra del que debe:
No se aplica.

St olvidd usar VaxigripTetra!

No se aplica.

Si interrumpe el uso de VaxigripTetra:
No sa aplica.

Si tiene cualquler otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al lgual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran,

Reacciones alérgicas

Consulte INMEDIATAMENTE a un médico si usted o su hijo presentan:

¢ Resacciones alérgicas graves.

o que puedan provocar una urgencia médica con fensidn baja, respiracion rapida y superficial,
titmo cardiaco rapido y pulso lento, plel frla y humeda, vértigo que pueda causar desmayos
(choque). Estos efectos adversos no se observaron con VaxigripTetra, pero rara vez se han
informado ¢on otras vacunas administradas para prevenir la gtipe (pueden afectar a una de
cada 1.000 personas).

o hinchazon situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua,
garganta o cuaiquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar
(angicedema). _

s Reacciones alérgicas tales como reacciones cutaneas que pueden extenderse en fodo el cuerpo
incluyendo picor, urticaria, erupcidn, enrojecimiento.

Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta una de cada 1.000 persohas), excepto el
picor (prurito) que puede ser mas frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas).

Otros efectos adversos informados en adultos y personas mayores

Muy frecuentes (que pueden afectar a mas de una de cada 10 personas)

» Dolor de cabeza, dolores musculares (mialgia), malestar ™, dolor en el lugar de la inyeccién.

8anofi Pasteyr
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Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas

+ Fiebre @ escalofrios, reacciones en el lugar de la inyeccidn: enrojecimiento, hinchazén,
endurecimiento (induracion). ‘

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 persanas)

» Sensacion de vértigo ), diarrea, nauseas ), fatiga, reacciones en el lugar de la inyeccion:
amoratamientos (equimaosis), picor {prurito), calor

» Sofocos: observados en [as personas mayores Unicamente.

+ Hinchazdn de [as gldndulas del cueli, axilas ¢ ingle (linfadenopatfa); cbservada en los aduitos
Unicarmente.

Raras {que pueden afectar hasta una de cada 1.000 personas)

= Anomalias en la percepcion del tacto, del dolor, del calor y el frio (parestesia), somnolencia,
aumento de la suderacién (hiperhidrosis), fatiga o debilidad inhabitual {astenia), sindrome
pseudogripal

+ Dolores articulares (artralgia), incomodidad en el lugar de Ia inyeccion: observados en los adultos
Unicaments,

‘:’ Eracuentes en las parsonas mayorea ' Poco fraquentes en Ias personas mayores ¥ Raras en los adulios
! Qarag en las parsonas mayores

Otros efectos adversos informados en nifios de 3 a 17 afios de edad
frequentes 3 4 As de una de eada 10 persanas

»  Dolor de cabeza, dalores musculares (miaigia), malestar, escalofrios ®) reacciones en el lugar de
la inyeccidn: dolor, hinchazon, enrojecimiento ), endurecimiento (induracién) .

recuen e pueden af 8 e cada 1 rsonas

s Fiebre, amoratamiento en el lugar de Iz inyeccion (equimosis).

oo frecuentes u fectar cada 100 personas) en [os nifies de 3 a 8 aflos de
gdad

¢ Reduccion temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un
humere bajo de ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombogitopenia
transitoria): informada en un nifio de 3 afos de edad

¢ Gemidos, agitacién

s Sensacion de vertigo, diarrea, vémitos, doior en la zona abdominal superior, dolores articulares
{artraigia), fatiga, calor en el lugar de la inyeccion.

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los nifios de 9 a 17 afos

de edad

s Diarrea, picares en el lugar de la inyeccion {prurito).

® Frecuentes en nifios de § & 17 afios de adad

En los nifios de 3 a 8 afios de edad que recibieron 2 dosis, los efecios adversos fueron los mismos

después de |a primera y después de la segunda dosis,

Los efectos adversos observados surgleron en general en los 3 dias siguientes a la vacunacion y

desaparecieron de forma espontanea de 1 2 3 dias después de su aparicién. Los efectos adversos

observados fueron de intensidad leve.

Los efectos adversos fueron de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que en

fos adultos y nifios de 3 a 17 afos de edad.

Se informaron los efectos adversos siguientes después de la administracion de Vaxigrip. Es posible

que se presenten estos efectos adversos con VaxigripTetra:

+ dolor situado en [a via nerviosa (neuralgia), convulsiones, trastornos neuroldgicos que pueden
pravocar rigidez de nuca, confusion, adormecimiente, dolor y debilidad en los miembros, pérdida
de!l equiiibrio, pérdida de reflejos, pardlisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barra)

+ inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede provocar erupciones cutaneas y en
casos muy raros a prablemas renales transitorios.

Comunicacion de efectos adversos

Si usted o su hijo experimentan cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico |
0 enfermero/a, Incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto,
Tamblén puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacién: "Agence
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nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centjes
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr."

Mediante la somunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a propercionar mds informaci
sobre ia seguridad de este medicamento.
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5. CONSERVACION DE VAXIGRIPTETRA, suspensién inyectable en jeringa
precargada

Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los niftos,

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el Gitimo 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 desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicién de VaxigripTetra
« Los principios activos son; virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas siguientes™

A/California/7/2008  (HIN1)pdm09 - cepa andloga (A/California/7/2008, NYMC X-
L2 TP TR O P PP O S PP PP PP PPN 15 microgramos de HA**
AfTexas/50/2012 (H3N2) - cepa analoga (AfTexas/50/2012, NYMC X-
Z23A). 1t T T 156 microgramos de HA**
B/Massachusetts/2/2012 (linaje Yamagata) ..o 15 microgramos de HA*
B/Brisbane/60/2008 {linaje VIictoria) ..., 15 microgramos de HA*
Por dosis de 0,5 ml
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos

* hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) (en el
hemisferio norte) y la decisién de la UE para la temporada 2014/2015.

o Los demas componentes son: una solucion tamponada gue contiene cloruro de sodio, cloruro de
potasio, fosfato disédico dihidratado, fosfato menopotasico, cloruro de potasio y agua para
inyectables.

Los compuestos como huevo (ovoalblimina, proteinas de pollo), neomicing, formaldehido y
octoxinol-9 pueden estar presentes en cantidades muy pequefias (ver seccién 2).

Qué es VaxigripTetra y contenido del envase
La vacuna, después de agitar suavemente, es un Ifquido opalescente, incoloro.

VaxigripTetra es una suspensién inyectable que se presenta como jeringa precargada de 0,6 mi, con
aguja aceplada o sin aguja, en cajade 1, 100 20

Puede que solamente estén comercializades algunos tamarios de envases.

- Sanofi Pasteur
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Titular de la autorizacién de comercializacién

SANOF! PASTEUR

2 AVENUE PONT PASTEUR
69007 LYON

FRANCIA

Distribuidor de la autorizacién de comercializacion

SANOFI PASTEUR MSD SNC
12 RUE JONAS SALK

68007 LYON

FRANCIA

Fabricante

SANOFI PASTEUR

2 AVENUE PONT PASTEUR
68007 LYON

FRANCIA

Nombre del medicamento en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo
No se aplica.

Fecha de la ditima revision de este prospecto:

{MM/AAAA}

Otros

No se aplica.

Esta informacién esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:

Al igual gque con todas las vacunas inyectables, se recomtienda dispener siempre de un tratamiento
médico apropiado y vigilar al sujeto en case de una reaccidn anafilactica después de la administracion
de la vacuna.

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

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguineo.

Ver también la seccién 3. Cémo usar VaxigripTetra,

Sanofi Pasteur
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SANOFI PASTEUR g

ARGENTINE/ARGENTINA

<+ VaxigripTetra,
suspension injectable en seringue préremplie / suspensién inyectable en jeringa

precargada

Vaccin grippal quadrivalent (inactivé, a virion fragmenté) / Vacuna antigripal tetravalente
(virién fraccionado, inactivada )

COMPOSITION QUANTITATIVE ET QUALITATIVE
COMPOSICION CUANTITATIVA Y CUALITATIVA

Une dose de O e vacein contient / Una dosis de 0.5 mi_contiene .

Principe actif / Principio activo

Virus de la grippe (inactivé, fragmenté) des souches suivantes* / Virus de la gripe (inactivadas, fraccionados)
de las siguientes cepas™

*  A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 - souche analogue (A/California/7/2008, NYMC X-179A)
. .. 15 microgrammes HA**

. A/T exa515012012 (H3N2) - souche analogue (A/T exas/50/2012 NYMC x 223A)
. PPN .. 15 microgrammes HA*
. BlMassachusettsf2/2012 (Ilgnée Yamagata) ....................................... 15 microgrammes HA*

« B/Brishane/60/2008 (lignée Victoria)... e e 18 mICTOGrAMMes HA™
Pour une dose de 0,5 mi

o A/California/7/2009 (H1N1)pdm03 - cepa andloga (A/California/7/2008, NYMC X-179A)
................................................................................................... 15 microgrammo HA**

o AfTexas/50/2012 (H3N2) - cepa andloga (A/Texas/50/2012, NYMC X-2234)
................................................................................................... 18 microgrammo HA™*
B/Massachusetts/2/2012 (linea Yamagata) ..............co.coo i 15 microgrammo HA™*

B/Brishane/60/2008 (linea Victoria)........c....ccooiericiiin e, 15 microgrammo HA™
Para tna dosis de ¢.5 mi

*cultivé sur caufs embryonnés de poules provenant d'élevages sains / * cuftivados en huevos de gallina
embrionados procedentes de pollos sanos
* Hemagglutinine/Hemaggiutinina

Ce vacein est conforme aux recommandations de 'OMS (dans 'Hémisphére Nord) et & la décision de 'UE
pour la saison 2014-2015./ Este vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (en el hemisferio nortg)
¥ la dacisién de la UE para la temporada 2014-20185.
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Autres ingrédients / Otros ingredientes

Solution saline tamPOnREE... ....c.coovivr e gsp 0,5 ml
Formule de la solution saline tamponnée pH 7,2 (PBS) .

CRIOPUFE A8 SOGIUM . .. vt ear venrrrae i e rerare srs e 1 i e r s e 8¢
Chiorure de potassitm.. ..o e et e s TP OIS 020¢g
Phosphate disodique dihydraté............cooo v anm s 1,18 g
Phosphate monopotassigqUE.......cov i e e s 0,20¢
Eau pour préparations INjectables...............cco v i incen i, G8p 1000 ml
Solucidn saling tampPonada ... e O hasta 0,5 m!
Férmula de la solucidn salina tarnponada pH 7,2 (PBS):

CHOTUIO T8 SO0 ...\ et e s e e e s 8¢

CIOPUIO T8 POLASIO . .viviviiverni i e e b b e e b a0 0,209
Fosfato disadico dihidratado ... e e 1,15¢9
FOSIAto MONOPOIBSICO..... v verieie e e b s 0,209
Agua para preparaciones inyactables. ... e s, hasta 1000 m/
Falt & Marey I'Etolis,

Mercredi 14 Septembra 2018

Hacho en Margy lEtoile,
El migreoles, 14 de Septiembre de 2016
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Sanofi Pasteur
Yacuna antigripal tetravalente (virioén fraccionado, inactivada)

3
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivada) Informa

Lista de abreviaturas: vea la seccion 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion

1 Nomenclatura

¢ Nombre internacional: Vacuna antigripal tetravalente (viridn fraccionado, inactivada);

o Nombre en la Farmacopea Furopea: “Vacuna antigripal (virién fraccionado, inactivada)®,
Ph. Eur. 0158, edicion actual.

e Nombre de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS): Vacuna antigripal tetravalente
(viridn fraccionado, inactivada) [proporcionado en la setie de informes téenicos de la OMS,
n.° 927, 2005 (Recommendations for the Produccion and Control of Influenza Vaccines
(Inactivated) [recomendaciones para la produccion y el control de las vacunas antigripales
(inactivadas)];

¢ Nombres internos de la compafiia: El principio activo (DS) consta de graneles monovalentes
para cada cepa incluida en ¢l producto farmacéutico (DP). Los graneles monovalentes se
denominan en lo sucesivo DS de:

¢ Cepa A/HINI,

¢ Cepa A/H3NZ;

¢ (Cepa B/linaje Victoria;

o Cepa B/linaje Yamagata.

2 Estructura

El DS es una suspensién acuosa de particulas virales fraccionadas e inactivadas que se multiplican
en huevos embrionados y se purifican mediante ultracentrifugacién isopicnica. Las cepas virales
de referencia utilizadas para preparar el DS se seleccionan con base en las recomendaciones
anuales efectuadas por la Organizacién Mundial de ia Salud (OMS) y son suministradas por [os
centros colaboradores de la OMS. Las cepas gripales se derivan de la siguiente manera:

¢ Cepas de siembra de gripe tipo A: desde principios de Ia década de 1970, las cepas tipo A se
preparan mediante una reordenacion genética de las cepas de campo elegidas por los expertos
de la OMS y una cepa donante andloga a A/PR8 o A/PR/8/34 suministrada por los centros
colaboradores de la OMS para asegurar una multiplicacion satisfactoria en huevos
embrionados. '

¢ Cepas de siembra de gripe tipo B: para preparar ¢l DS se pueden utilizar cepas B de tipo
salvaje o cepas B preparadas por reordenacién genética de las cepas de campo suministradas
por los centros colaboradores de la OMS,

Las cepas de siembra suministradas por los centros colaboradores de la OMS también se podrian
preparar por recombinacién genética.
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Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) Informgfl
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Las cepas de referencia A/HIN1, A/H3N2 y B/linaje Victoria y B/linaje Yamagata utili
el desarrollo de esta vacuna antigripal tetravalente (QIV) cumplieron con la composicién
vacunas antigripales recomendada por la OMS para su uso en la temporada 2013-2014 y 2014-
2015 del hemisferio norte. Los centros colaboradores de la OMS suministraron las cepas virales
de referencia y su derivacion es la siguiente:

o Cepa A/California/7/2009 (NYMC X-179A, HIN1): cepa reordenante entre
A/California/07/2009 y NYMC X-157 (H3N2, hy A/NY/55/2004 X A/PR/8/34, 6:2), generada
por la NYMC (Escuela de Medicina de Nueva York) y suministrada por los CDC (Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades).

o Cepa A/Texas/50/2012 (NYMC X-223A, H3N2): cepa reordenante entre A/Texas/50/2012 y
A/PR/8/34, 6:2, generada por [a NYMC y suministrada por la NYMC,

o Cepa B/Brisbane/60/2008 (B/linaje Victoria): cepa salvaje generada por los centros
colaboradores de la OMS en Australia y por el NIBSC (Instituto Nacional de Control y
Normas Bioldgicas); el NIBSC suministro esta cepa.

o Cepa B/Massachusetts/2/2012 (B/linaje Yamagata): cepa salvaje generada por los CDC
Atlanta y por el NIBSC; el NIBSC suministro esta cepa.

Para obtener mds informacion acerca de la fuente, historia y generacion de las cepas de referencia,
vea la seccidén 3.2.8.2.3 Fuente, historia y generacion de las cepas virales vacunales.

3  Propiedades generales

3.1 Descripeion

Las siembras virales se reproducen en huevos embrionados y se cosechan posteriormente
mediante la recoleccion del liquido alantoideo. Tras su purificacion por ultracentrifugacién
isopicnica en un gradiente de sacarosa, las particulas virales se fraccionan con octoxinol 9. Los
vitiones fraccionados se inactivan mediante tratamiento con formaldehido y se filtran a través de
una membrana de 0,22 pm, lo que da origen al DS.

3.2 Propiedades bioldgicas/inmunoquimicas

Las propiedades inmunoquimicas del DS producen en los seres humanos una respuesta
inmunitaria activa contra las cepas de virus de la gripe subtipo A/HIN1, subtipo A/H3N2, B/linaje
Yamagata y B/linaje Victoria.

Las propiedades bioldgicas del DS estan vinculadas principalmente al antigeno hemaglutinina
(HA) y secundariamente al ant{geno neuraminidasa (NA) que se originan a partir de las cepas

gripales.
Los antigenos HA se identifican mediante la inhibicién seroldgica de la hemaglutinacion,

utilizando los antisueros de referencia [prueba de inhibicion de la hemaglutinacion (IHA)]. Los
antigenos NA se¢ identifican por transcripcién inversa y reaccidn en cadena de la polimerasa (RT-
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PCR) en el lote de siembra de trabajo (WSL) y en los tres primeros lotes del DS elabord
partir de cualquier WSL nuevo. La actividad enzimdtica de la NA se evaltia por un méto
enzimético en los tres primeros lotes del DS elaberados a partir de cualquier WSL nuevo, Ambos
métodos analiticos confirman la presencia y el tipo de NA.

El contenido de antigeno HA de cada DS se analiza por inmunodifusion radial simple (SRID). El
método de SRID se utiliza también para la cuantificacion del antigeno HA y se considera, por lo
tanto, el analisis de potencia de la vacuna de conformidad con la monografia n.° 0158 de {a Ph.
Eur., edicién actual, “Vacuna antigripal (viridn fraccionado, inactivada)”.

Se presenta mas informacidn sobre estas pruebas en la seccion 2.3.8.4 Control del principio
activo.

3.3 Pureza

Se realizan analisis de rutina de tres impurezas, a saber:

¢ Ovoalbimina (impureza relacionada con el producto) en la etapa de producto final a ganel
(PFAG). :

¢ Octoxinol 9 (impureza relacionada con el proceso) en las etapas de DS y de PFAG.

¢ Formaldehido (impureza relacionada con el proceso) en las etapas de DS y de PFAG.

Se ha demostrado que el sulfato de neomicina y la hidrocortisona (utilizada de forma opcional),
contenidos en el tampdn del indeulo que se utiliza para la preparacién del DS, se eliminan durante
el proceso de elaboracidn y, por lo tanto, no se controlan de forma rutinaria (vea la

seccidn 2.3.5.2. Elaboracidn, Validacidn y evaluacién del proceso).

Se puede etcontrar més informacién en la seccion 2.3.8.3 Caracterizacion.
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