Sunofl Pasteir

Vacuna antigrlpal teteavalente (vitidh fracclonado, nnctivado)

Seeclén 3.2.0.8.3
Datos de estabilidad

Tubla 41 Resultndos del estudio de estabilidad del FP de QIV; lote FDNC1575 elaborado ¢on el tapén-émbolo alterhativo de bromobutilo
(suministrado pot ¢l proveedor T) (+28°C % 2°C)

Resultado (dias)
Prueba Limite de accién -
™t 7 14 30
Aspecio Ligquido Incoloto y opalescente Liquido itieolero, Liquida incoloto, Liquido incoloto, Liquide ifcolota,
opalescente opalescente opalescente opalescente
pH 6,878 12 1, 71 2
Contenido de antigeno HA (uidosiy) Objetiva; 13 pgidosis poreadaceps 1 Ll erensenae venvaasannasd eseerzannee Cetmeanenes i rmarsasnncrsrsancarnss
A/Crlifarnin//2008 El liemite inferior de conflanza (p=0,93} (34 46 19,13 ‘ 19 02 15 2
(NYMC X-1794) (HINY) del contenido estimado de anlgeric HA | (15 4.2 47) (18,06:20.26) (17,98-25,12) (17,49-15.00)
-',.T ..... éf)}i'l‘g-‘"uu“ ssemeerzazuccssnIana ho &3 thenior gue |2 pg/dotis bor cadd e cierctracil b ichactsamarassss 0 0t infannn rainnt sninsisiisiazzadidnan aisistaas tarzre..
AfTexusis0/20 cepa. 208 18,24 18,49 18,48
(#(Iilcx mmmsm; _______ {20,11-21,58) . (l‘? G7.18,83) A (18,92_-!8,97) 7 7‘(_1‘.'95 l_s 98] 7
B/Brishane/60/2008 k) 19,29 18,66
inaje Vietorla) e (7352040 ... “.3.0.5:.‘2'.5?.2. .......... (3801959 | Rty
B/Massachusetts/2/2012 18,62 17,80 17,40 17,84
(linaje Yamagata) (17,94-19,32) (15,82-18,84) {16,65-18,3%) (17,1618, 54)
* Loy resultados corresponden 2 los det momento de medicion de la estabilidad TO del estudio a +5°C + 3 °C.
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Banofl Pusteur

Vacuna antigripal teteavaiente (virldn fraceiohado, ingetivado)

Tabla 42: Resultados del estudio de establlidad del FP de Q1V1 lote FDNC1876 elaborado ton el taptn-émbolo aiternativo de bromobutiio

(suministrado por el proveedor I) (+25°C & 2°C)

Sereldn 3.2,0.8.4

 Datos de estabilidad

- Hestltado (dins}

Prueba Limlte de necién
gt ] 14 L]
Aspecto Liquide incoloro y opalescentes LIquido incolora, Liquido incaloro, Liquido incolote, I.Iquido incolora,
opalescente opalescente opalescente | opalescente
pH 5816 12 12 12 7,4
Contenido de antigeno HA (ug/dosie) | Objetive: ISpgidosisporeadaceps | e e
A/Cnlifornia/ /2000 El limite iqferior.de confianza (p=0,95) 21,03 1,89 19,21 18,59
(NYMC X-179A) (HIN1) del contetiido estimado do satigeno HA | 155 19,21 og) (18,07-19,75) (18,07-20,41) {17,8520,09)
‘K,I-‘]: ;;;; 56.26.1.1.. ............................. 1o 64 menot que 12 pg/dosis porcada  F-ieeioseaadaniemacioidy PRSI Ut ADTTRUP I A ADTNRPTPI P AR PETEEI TR
exnsi50f cepe. 19,97 18,91 19,28 18,44
(NYMC X-2230) (HND) , (18,66-21,37) (18,23:19,60) logatnz Jargsaels
B/Brisbhane/60/2008 19,08 19,26 18,73 18,54
(ingje VIOTB) o eeeeren s aeaas Q8192000 LS8N s LR
B/Mussachusetts/2/2013 18,41 11,72 17,61 17,90
(linaje Yamagatu} | (17.4419,42) (16,93.18,5%) (16,86 18,d44) (1724-13 59)
* Los resultados cotresponden a los del momento de medicion de |4 estabilidad TO del estudio a +5°C + 3eC,
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Sanoft Pastedr

Vicund antigripal tefrayalente (virion fracelonado, inactvado)

Seccton 3.2.0.4.3
Patos d¢ estabilided

Tabla 43 Resultados def estudio de estabilidad del FP de Q1V; lote FDNC2231 elabotado con el tapbn-émbolo alternatwo de brotobutilo
{(suministrado pot el proveednr 11} (+8°C & 3 °C)

] Resultado (meses)
Priceba Criteris de aveptacian - e i o o
T 3 [ ) 12
Aspecto Craido mevlors y opalescente | Liaudo ineolora, | Liquido Tnaolors, | Liguito Sedtor, | Liquide eolere, | Liduido inebiors,
opalescente palesiente b te opalescente opalesuente
pH TR 73 73 73 73 73
Volunten extraible 2 volumen tottiinal Cumple et NP_ NP Cutnple
ccit Cumple si se demuestra 14 integridad | Cutmple NP NP NP Curiple
de todas Tas ttiuestras representativas
de un lote.
Esterilidad bacteriana y Mingica ‘Auscicia de crecimiento microbiano | Sin multiplicacion | NP NE NE Sin multiptication
microbiang, microbiana

Contenido de nntlgegP_EA {p‘g:'ﬂusis) _________ Objetivo: 15 ig/dosis por cadncepa | e, S DR R
A.;Caill'urnlm"?-fz—ﬂw """ El limite inferior de confianza 1% Tie 197" {8
(NYMC x.ngm (H1NT) {p =0,95) del contenido estimadode | (17-19) (18209 {18.20) {1%19} (19:20)

sekEEdsscaassea srissssasanmannid gnusemHAHU o3 menorgua  hegsaase sasrracdarnizadeeseisnancizeres wesiEedzies ivsddiaussacarenessaanaslaszaiiniTiansiaiais
“Aouth Alstralin88/2014 12 ug/dosis por cada cept. 17 17 7 . i
(IVRs178) (HaND) (lG»IE} {16:1%) {17:18) (159 (16=18)
erisbéne}awzoos erizascescoszrasasaanced STE ma rhesd 18 R
(Ilnn:i_e_}‘:lcturls_t] e aaans | (_i?-l_‘}) . { {7207 ) .
B/Phuket/I073/2013 13 17 3
(Linaj¢ Yamngata) {17-19) (1119 (17-18) (17-18) (1719}
Contenido de endotoxinns bactetianas < 100 Ul/dusis <0,25 NP NP NP <0,23
*

NP: No programado, segim el protocola,
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Sanefi Pastent

Vacuta antigripal tetravalente (virlon fracciotiady, Inactivade)

Kevelén 3.2.008.3
Do de estalritidad

Tubla 44; Restltados del estudio de estabilidad del FP de QIV; lote FDNC2232 elaborado con el tapon-émbolo alternetive de bromobutii
(suministeado por el peoveedor (1) (+8°C & 3 °C)

) Résultad& (méses)
Pruebs Criterio de aceptacién .
To 3 b [] 11
Aspecto Liquido incolc-'ro ¥ opaleseonte Liquido incotaro, Liquida incolere, | Liquido colars, Li&{u‘du ingc;ioro; ] Liquido m:nln;cii
) - opalescente palescente opalescents | opalescente apalescente
pH 68-746 13 13 1.2 72 71
Volumen extralble > volumen nominal Cunmple NP NP NP Cutrple
car Cutnple i se demuestra la integridad
de todas las muestras representativas | Cumple NP NP NP Cumple
de un lote.
Eaterilidud bacteriang y Fingica Ausencia de cresitiento microbiana | Sin thultiplicacien | NP NP NP $in multiplicacion
microbiana. ricrobiana
Conlenido de sntigeno HA (ng/dosiy) | Objetivor 15 pgidosinporcadacepa | b e b e
A Californla/ 2009 E1 limite inferior de conflanza A ) It i 1§ Tie ’
(NYMC X-179A) (HIN1) (p =0,95) del contenido estimado de | (15-20) (17-20) (13-19) (17193 {18209
................................................ anﬂsem)]-[_,c\noeg menor que L mciassansaraasrsmn]ecemidaurnaminrantadrosacisaisnsnranrasshenasdicaiocoonsasaposipazadnintinenian
A/Sonth Ausiralin/58/2014 12 pg/dosis por cada ceps. 17 17 17 16 16
(FVR175) (H3ND) (17-18) (1718 (le-17) (15-17) (1617}
B!-Br;aban;‘ﬁafzoﬂu ....................... R R & s & D i & i . e
{linaje ¥ictoria) (1820 {18:20) (1820} { T_aZOJ (1720
B/Phuket/3073/2013 17 Is 13 17 18
(Lingje Yamagata) {16-18) (18-21) (17:18) {16-18) (17:19
Contenida de endotoxinas bacterinnny « 100 Ul/dosis <025 NP NP NP <0,25
* NP; No programado, segin ol protocolo,
RA_D920762 [nformacién conficencial/propietaria Version 3.0
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Sanofl Pasteur

Vacuna antigripal tetravalente {virin fracelonado, insctivado)

4252

LT I et

Secelon 3,2.0.8.3

Datos de establlidad

Tabla 45: Resultados del estudio de estabilidad del FP de Q1V: lote FDNC2233 elaborado con el tapdn-tmbolo alternativo de bromobutily
{suininistrado por ¢l proveedor (F) (+5°C & 3 °C)

liéuu!indu (n{zm}
Prucha Criterio de ateptaeion . .
T E] & ] 12
Aspecto Llquido ircoiote y opalescente Liquido incolora, Liquido ineoloto, Liguido iheclors, quuido ihcolotn, | Llquido ineolore;
] uptlescente opalescents wpalessent dpateseerite optlescents
pH 4876 7.3 73 73 73 13
Yolumen extraible > voluren neminal Cutnple et NP NP Cumple
CCIt Cumple si 5 demuestra la integridad
de todas las muestras representativas | Cumple NP NP NP Cumple
de un Inte.
Esteritidad bacteriana y Fingien Ausencia de erecimiento mirobiang | Sin multiplicecion | NP NP N Sin
micrabiana. multipticacian
microbigng
Objetive: 15 pg/dosisporeadacepn | | L i e .
A/Califorain/ 72009 El limite inferior d confianza 19 18 g 18 . o
€ X-17 (p = 0,95) dei contenido estimado de | {18-1%) (17199 (17-19) {1719) (18-19)
amigenoHAnoesmenmque .ﬁ.......u.. PR, ..I__f .................. .1.7..“.....-‘““.“ V.],é,“;;..(..,““, _.l:‘,.;...".“....-,.
iz i d \
wi/dosis par cads cepa (16-1%) (16-18) (16:18) Q510 (16-18)
e 5 e R R BT e e
(17-21) (1820 (18-21) (17-30) (17.20}
g s e R T A 18 ............
(Linaje Yamagata) (7-19) (17:20) (17-19) (15-18) (1719}
Contenido de endotoxinas bacterianas < 100 Ul/dosis <0,25 NP NP NP <0,25
* NP: No programado, segin el protocoio.
RA_0920762 Informacion confidencial/propietaria Version 3.0
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Sanofl Prstenr

Yacuna antigripal tetravalente (virin fraccionady, inactivado)

Seccidn 3.2.8.4.3
Dhtos de estabilidad

Tabla 46: Resultados del estudio de estabilidad del FP de QIV; lote FDNC2231 elaborado con el tapén-Embolo alternativo de bromobutile
{suministrado por el proveedot IT} (+25°C £ 2°C)

Hesuitado (dins}
Pruebn Limite de aceién -
ot ki 14 i
As-pentu Liquido incoloro y opalestents Liquido iticolora, Liguide incotora, qupido ineolérui ] Liquidb incolaro,
. ) __ | opalescente .| opalescetite opalescents opalescerite
pH 6876 73 13 7,2 7.2
Contenido de antigeno HA (ugidosly) | Objerivor Sygldosisporsadscape | b b
" A/Californin/ 174000 B! Himite inferiur de conflanzd {p=0,95) ['i9 o g N 1 A 1 - AR
INYMC X-1794) (HIN1) dal sontenido estimado de antlgens HA 1§ (1820 {17-18) (16-18) {i6:18)
S eaatmiiginrasesiiesitiieni-seamcascasoocacnss] M0 €4 MnG que 12 ggfdosie por cada I PP T
A/South Austraiin/88/2014 ep. i i1 17 {6
[I¥R=175) {HAN2) (16:18) (16:18) {17-18) (1817
erhbnmﬁmws ............................ T TR ! R T e
(linaje Victoria) (18-20) {18-20) ) {18:20)
B/Phaket/3073/2013 13 18 8 18
(Linaje Yamagatn) (17-1%} (1719 {16-19} {16:19)
*

Los resultados corresponden a los del momento de medicion de 1a estabilidad de 3 meses del estudiod +3°C +3 °C.
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Saiof! Pasteur

Vacung antlgtipal tetravalente (viridn fraceionado, Inactvado)

Seccidn 3.3.0.8.3
Datos e estabiltdid

Taubla 47: Resultados del estudio de estabilidad del FP de QIVi lote FDNC2332 elaborado con el tapén-énibolo aitertative de bromobutilo
(surministeado pot el proveedor If) (+25°C £ 2°C)

Resultado (dias)
Prueha Limite de nceitn
gt 7 14 a0
Adpecto Liquida inculeta y opalescente Llquido iteotare, Liquido itcolors, B Lic:'uidu'in-cdinru,. Liquide incototo,
. gpalescente opalescents opalessentg opalescepte
pi 68:16 73 72 7.2 1,2
Cuttenldo de ?Pf!%‘"‘lﬂi"_!!‘ﬂd"’ff",.. .| Obietivo: LS ugfdosis por cada cepa nasemremassarearsasanfezaiansasens catnsssrasuahnsgraernenannzzesasssetadassrnsisessiensanniia
ACalfornia/ 009 - Bl Limite inferiof dé confianza (p=0,9%) |18 R T N I e |
(NYMC XoA794) (Hltm del eontenido estimedo de antigeno HA | (17-20) (1715} (16:18) (16:18)
R, ei.siznsmsaazsssssensenacsannl 110 85 mengr que 12 pg/dokis por cada ccarbwbitrdazazasiiiesabacsatiosszrazang [ G paerreanesriiissiias ideisiansininazsacasazass.
AfSouth Australinlsmold seps. 7 i 17 wo
(lVR-i‘f!) (HaND) (17-18) (1618} (16=19) (1§17}
anshanefaomos .......... encarae ‘aasiasas g |9 ae 19 ...... e T IS
{linaje Victoria} (18203 (1820 N (17-20y o it 19)
B/Phuket/3073/2013 19 15 13 18
{Linaje Yamngata) (1821 (17-19) (le-th (16-20)
* Los resultados comresponden a los del momento de medicion de la estabilidad de 3 meses del estudio a +3°C+ 3 °C.
li.A_;US'ZU"iﬁl Informacién conﬁdenéiélipropietaria Version 3
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Sanofl Pusteur

Vacuna antigripal tetravalente (virlén fracelonado, inactivado)

Seceldn 3,2.0.8.3
Dutos de eatabilidad

Fabla 48; Resultados del estudio de evtabiiidad del FP de QIV; lote FDNC2233 elaborado con el tapbr-émbolo alternative tié bromobutiio
{suiinlsirado por ei proveedor 11 (+28°C £ 3°C)

Resultado (dfns)
Pracha Limiie de neeién S i =
Tt ki i 3
Aspecte Liquido incolora y opalestents Liqﬁido'incolur_o, Liquido incoloro, Liquide incoloro, Liquido incolore,
opalescente opaliescunie opalescante opaleseenie

pH 68-16 7.3 13 73 13
Contenidy de antigens HA (ugidosty) ., Objetivo: 15 pgidosis pataadacepd | e o
AfCalifornla 12009 El limile inferivr da confianza (p = 0,95) |13 gy S B
(NYMC X-179A) (HIN1} del contenide estimado de antigeno HA | (17-19) (18-20) (17:18) (16-18)
e dmmndadd A Sl i admANEE A n e amcm e bdban no es menor que 12 pa/dosis porcBga  [eacearesressariminaiiniaiosaeaie FhadedmaatieNadeslensisasin ciacazsassasaze odosacaaiiniancaisemarasins
A/South Australin/55/2014 cepa. 17 17 7 16

(wg.ns; (mm) {16-18) (16-18) (lai7) {1510
s g OO W T e N R
(linaje Vietorin) (18-20) {18-20) (17-30) | a2 .
prhukeusu'ra.'zma 1k 18 8 18

(Linsje Yamagats) (L7205 (119 £16-19) {1715

* Los tesultados cottesponden & los det mothento de medicion de ta estabilidad de 3 meses del estudio a +5°C # 3 °C.
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ISTIVAC4
VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensién inyectable en jeringa prellenada

Via Intramuscular o Subcutdnea

1 jeringa prellenada monodosis {0,5 ml) con aguja acoplada.

Industria de origen: Francesa : Venta bajo receta

COMPOSICION:
Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS para el Hemisfetio Sur para la temporada actual,
cada dosis de 0,5 ml contiene Virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas siguientes*:

A/ (HIND e st 10 Meg AT

A/ (HIN) ececonmeasmmmmmsssmsnmennns 15 micg HAM

B/ (linaje Yamagata) .. 15 meg HAM

B/ (lingje Victoria) i 15 meg HAM

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos,
* hemaglutinina,

Excipientgs:

Soluelén tampdn: cloturo de sodio, cloruro de potasto, fosfato disédico dihidratate, fosfato monopotdsico,
aguy para Ihyeetables,

ISTIVACY puede contener trazas de huevo, como la ovealbtinting, trazas de necimicing, formaldehido v

octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacidn (ver la secclén CONTRAINDICACIONES}.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto

Indicada en la prevencién de la gripe.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Consetvar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar, Conservar la jeringa en el embalaje extetior para
protegerla de la luz.

PER{ODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autprizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N°

Elaborada en Francia por:
SANOFI PASTEUR S.A.
Parc Industrie]l d'Incarville - 27100 - VAL DE REUIL - FRANCIA

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

Importado por

SANOFIPASTEUR S.A,

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG 11/2016
Pecha de tltima revisién:
Aprobado por Disposicién N°

Nota: este texto se repetird en los entvases contenlendo 10 y 20 jeringas prellenadas monodosis (0,5 ml) von
aguja acoplada y 1,10 6 20 jeringas prellenadas monodosis (0,5 ml) sin aguja.
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Proveeto de il6tulos {es

ISTIVACY
VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE {(INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADQS)

Temporada actual
Suspension inyectable en jeringa prellenada
Via Intramuscular o Subcutanea

1 jeringa prellenada monodosis (0,5 ml) con aguja acoplada.

Industria de origen: Francesa : Venta bajo receta

COMPOSICION:
Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la temporada acteal,
cada dosis de 0,5 m] contienie Virus de la gripe (inactivado, fraccionndo) de las cepas siguientes*:

A/ HIND s 15 meg HAY

A/ (HAN) v 13 meg HA™

B/ (linaje Yamagata) w.osenimuns 15 tog HAM

B/ {lineje Vietoria) umwsmnisan: 15 meg HAM

* culitvadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos,
** hemaglutinina,

Excipientes:

Solucién tampén: cloruto de sodio, cloruro de potasio, fosfato disédico dihidratato, fosfato monopotasico,
agua para inyectables.

ISTIVACA puede contener trazas de huevo, como la ovoalbtimina, trazas de neomicitia, formaldehide y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacién (ver la seccion CONTRAINDICACIONES):.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto

Indicada en la prevencion de la gripe.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar, Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegetla de la luz.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N°

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

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

Importado por

SANOQOFL PASTEUR S.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 Aires

ARG 11/2016
Fecha de ultima revisidn:
Aprobado por Disposicion N°

Nota: este texto se repetird er los envases conteniendo 10 y 20 jeringas prellenadas monadosis (0,5 mi) con
aguja acoplada y 1,10 6 20 jeringas prellenadas monodosis (0,5 ml) sin aguja.
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