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.'éééiornamento annuale obbligatorio su un minimo di 50 anziani di et3 uguale o superiore
a 85 anni. La tollerabilita del vaccino viene valutata nei primi 3 giorni successivi alla
vactcinazione. '

Gli effetti indesiderati qui riportati sono elencati in base alla relativa frequenza,

éventi avversi tilevati alle prove cliniche:

Comuni (>1/100, <1/M10);

Reazionl locali: arrossamento, gonfiore, dolore nel punto d'inlezlone, ecchimosi,
indurimento. ,

Reazioni sistemiche: febbra, malessers, brividi, stanchezze, cefales, sudorazions, mialgla
gd artralgla,

Generalments queste reazioni scompaiono senza trattamento dopo 1-2 glorni,

} dati di farmacovigilanza post-marketing hanho evidenziato | seguenti eventi avversi:
Ne~~omuni (>1/1.000, <1/100):

Reazioni cutanee generalizzate, tra cui prurito, orticarla o rash aspecifico. vt
Rarl (>1/10.000, <1/1.000;

_i\j_évrafgia, parestesia, convulsioni, trombocitopenia transitoria.

Sono state segnalate reazioni allergiche che, in rari casi, hanno condotto allo shock,
Kolto rari (<1/10.000): _
¥asculitl con interessamento renale transitorio ed eritema multiforme essudativo. Disturbi - \\ W4~
neurologici, come encefalomielite, nevrite & sindrome di Guillain Barré,

Astenia, sindrome similinfluenzale (1LY, dolore alle estremita, debolezza muscolare,

linfoadenopatia.

4.9 Sovradosaggio AGCETTABILE DAL PUNTO
E" improbabile che il sovradosaggio possa avere aloun effetto indesiddPA¥ISTA DELLA SICUREZZA
£ PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE Roma, il .i:ifé:.‘.‘..5.‘::"..::..§—.§r:"f.-..‘r."..-.....,....
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L a sieroprotezione si ottiene generalmente in 2-3 settimane. La durata delfimmunita post

v aceinale verso ceppi omologhi o strettamente correlati a quelli contenuti nel vaccino

v ma ma solitamente & di 6-12 mesi. |

Szbbene non siano stati effettuati studi clinici comparativi d'efficacia, la risposta

a.z:_ticorpale a FLUAD risulta potenziata, se paragonata alla risposta a vaceini hon .

ajiuvati, in particolar modo per quanto riguarda ghi antigeni influenzati B ¢ A/M3N2Z, Z;?Z ' .
L‘incremergto della risposta immunitaria & maggiormente rilevabile in soggetti anziani _ W
cin bass| tjjtoii di pre-mmunizzazione ed in soggetti affetti da malattie croniche (diabete,

rréiattie ca’f:rdiovascolari e respiratorie) che corrono un rischio pit elevato di
cumplicazioni associate allinfluenza. Un simile profilg/ihimy ogeﬁico sl gttiene dopo

\ . . R
una seconda e terza immunizzazione con FLUAD. M MO »- M } S¢
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‘Un significativo aumento del titolo anticorpale dope immunizzazione con FLUAD & stato
dimostrato anche rispetto a ceppi eterovarianti, antigenicamente diversi da quelli presentf/o
nel vacecino.

5.2 Proprieta farmacocinetiche
Non applicabile.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Studi sulla tossicita a dose ripetuta, sulla genotossicita e sulla tolleranza locale, non hanna,
rilevato alcun tischio specifico per I'uomo. T
6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE '

6.1 Lista degli ecciplenti :
Adiuvants: vedi Sezione 2. ‘

Altrl scclpientl: sodio cloruro, potassio cloruro, potassio fosfato monobasico, Sodlo
tosfato bibasico biidrate, magnesio cloruro esaidrato, calcio cloruro biidrato & acqua per

preparazioni Iniettabili.

"1 Incompatibilita

In assenza di studi di compatibilitd, FLUAD non deve essere misg¢eglato con altre
preparazioni infettabil, R D AL M )
6.3 Validita STTTARRERAL BT b

1 anno. :

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione s
Conservare in frigorifero (2°C -~ 8°C). Non congelare. Proteggere da
6.5 Natura e contenuto dei contenitori

Siringa pre-riempita con o senza ago (vetro di Tipo 1) contenente 0,5 ml di sospansione

WL

(@ 20L0 .

v "i!l\] e o .\IA ;

iniettabile. UNTO
; ; ACCETTABILE DAL F
Confezione da 1, con 0 senza ago. bl VISTA DELLA SICUREZZA
Confezione da 10 x, con 0 senza ago. Roma, 11 4“" 10. L
. possibile che non tutte ie confezioni siano commetcializzate. Firmo . b o S Gl

6.6 Istruzioni per 'uso

Portare FLUAD a temperatura ambiente prima di somministrarlo. Agitare delicatamente
prima deil'uso.

7. TI"{OLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL IMMISSIONE IN COMMERCIO

Novaﬂis Vaccines and Diagnostics S.r.l, Via Fiorentina 1, 53100 SIENA, Italia.

8. Nl{MERO DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

AIC Nurnero: 031840034/M (confezione da 1, con ago), A.L.C. Numero:
0318@40059/M(confezione da 1, senza ago), Al.C. Numero: 031840046/M (confezione da
10X, son ago), A.l.C. Numero: 031840061/M (confezione da 10x, senza ago).
9. DATA DI PRIMA AUTORIZZAZIONE ALL IMMISSIONE IN COMMERCIO -

u‘:'LJv e
LF\DOL'!ar&C a
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10. DATA DI REVISIONE PARZIALE DEL TESTO
Maggio 2010,

Foglio lilustrative (PIL)

ELUAD®

J07BB02

Sospensione Iniettabils in siringa pre-tiempita
iﬁacclno influenzale inattivato (antigene di superficie) adiuvato con MF58C. 1
STAGIONE 2008/2010

i;;qmosizione

F;_L..,r\D & unh vaceine influenzale.

Ogni dose di 0,5 ml contiene: '
_éfincipio attivo: Antigeni di superficie (emagglutinina e neuraminidasi) del virus - ... :
delfinfiuenza, coltivati in uova e adiuvati con MF59C.1, dei ceppi:
AlBrisbane/58/2007 (H1N1) - ceppo squivalents
{A/Brisbane/59/2007, IVR-148) 15 microgrammi HA®:

AdBrisbane/10/2007 (H3N2) - ceppo squivalents ACCETTABILE DAL PUNTO
{AUruguay/716/2007, NYMC X-175C) 16 microgrammi HA®: Di VISTA DELLA SICUREZ2A
iééﬁisbane/@O/zoos - C&ppo equivalente Rome, I [SAW “{U*ev‘«fi ..........
_{é.}’Brisbane!SOQOOB) 15 microgrammi HA*, Firma .. \.&S—W‘s'..‘:.‘;.:-&-i*»‘:‘.%&.“f #

* emagglutinina
{-‘_éiuvante* MF59C.1 & un adiuvante esclusivo (Brevetto EP 0 309 843 B1) composto da
r " llsione di olio/acqua contenente 9,75 mg di squalene, come fase oleosa, 1,175 mg
c pohsorbato 80; 1,175 mg di sorbitan tricleato; 0,66 mg di sodio citrato: 0,04 mg di
sido citrico e acqua pet preparazioni iniettabili,

E_!_;:Jplentl. sodio cloruro, potassio cloruro, potassio fosfato monobasico, sodio fosfato

L kasico biidrato, magnesio cloruro esaidrato, calcio cloruro biidrato, acqua per

preparazioni iniettabili.

C'gi_g_esto vaccino €' conforme alle raccomandazioni dell'Organizzazione Mondiale deila

Sﬁgnité per 'emisfero nord e le decisioni dell'Unione Europea per la stagione 2008/2010. 'v--z
Fsrma farmaceutica e contenuto 2?
S%épenéidhe iniettabile in siringa pre-riempita.

1 Eitinga p:reriempita da una dose (0,5 ml), con o senza ago.
1;§_Siringhe preriempite da una dose (0,5 ml), con o senza ago.




CTEATRER TS

TRADOCYGRA PO

MAT)
gap, gD, TH
ACIA, BS, Al

L

3

‘ #
£y i'l
N .‘q
.\a ;

,\ L

\\\




A BOTTERG
LICK - ZALIANG
- 6\94 v 3

e £ 933
TV - FF Qo

' E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
Categoria farmacoterapeutica

Vaccino influenzale,

Titolare A.LC.

WNovartis Vaccines and Diagnostics S.r.l, Via Fiorentina 1, 53100 SIENA, ltalia.
Produttore: Novartis Vaccines and Diagnostics $.r.], Loc. Bellaria-Rosia, SOVICILLE

immunizzazione attiva contro ['influenza negli anziani (di eta pari o superiore a 65 anni),
eclalmente nei soggetti a maggior rischio di complicazioni (ad esempio soggetti affetti

da malattie croniche, come diabets, disturbi cardiovascolari e respiratori).

_f:_g:mtroindicazfoni

‘ﬁawﬁsibllité al principio attivo, a qualsiasi eccipiente, alle uova, alle proteine del polio,

{CTAB) | |

Qmmumzzazione deve essere rimandata nei pazienti con affezioni febbrili o infezione

acuta.

Precauzioni per 'uso

Came per tutti i vaccini iniettabili, un appropriato trattamento & controllo medico devono

gssere sempre prontamente disponibili nel caso di una rara reazione anafilattica
censeguente alla somministrazione del vaceino.
ILJAD non deve in nessuna circostanza essere somministrato per via ntravascolare o

|

|
i
H
!

s_g_»t_tocutanea

E_p_OSSIine che una risposta protettiva non venga prodotta in tutte le persone vaccinate,

géfplrll}azioni impottanti su alcuni componenti di FLUAD ACCETTABILE DAL PUNTO
.L non contiene pit di 0,2 ug di ovalbumina per dose da 0,5 ml, D1 VISTA DELLA SICUREZZA
It terazion] Roma, 1 £35S e

i

F .UAD puo essere somministrato contemporaneamente ad altri vaccini. Firmus ('w“‘W“f ;’;.;\.i;-wrfl i

Lfmmunizzazione deve perd essere effettuata in arti differenti. Deve essere considerato

Cl;e la somministrazione contemporanea puo intensificare le reazioni avverse.

Ld risposta immunologica pud essere ridotta se it paziente & in trattamento con farmaci

inimunosoppressori,

!r seguito alla vaccinazione influenzale sono stati osservati risultati falsi positivi nei test

si=rologici 'E)er identificare anticorpi verso I'HIV1, P'epatite C e, soprattutto, FHTLV1
frdlante il metodo ELISA. La tecnica del Western Blot consente di identificare i falsi

tir-ultati, Queste reazioni false positive transitorie potrebbero essere dovute alle IgM di

risposta al vaceino,

10
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'f-‘-wertenze speciali
Lﬂ risposta anticorpale pud essere insufficiente nei pazienti con lmmunodeﬂclenza

@g;iogena (dovuta a malattia) o iatrogena (da farmac). Wg,\@ LQ .k’;o,w &@LQ

Gravidanza e aliattamento

Non applicabile. - : ) q ‘(,O A
Effetti sulla capacita di guidare e sull'uso di macchinari m
E! improbabile che FLUAD determm1 effetti sulla capacita di gurdare e dl usare

macchinari.
Dose, modo e tempo di somministrazione
'_‘ﬂa singola dose da 0,5 ml deve essere somministrata mediante iniezione intramuscolare
2i fivello del muscolo deltoide. Data la presenza delladiuvante, finiezione deve essers
sseguita utilizzando un ago da 25 mm.
Portare FLUAD a temperatura ambiente prima di iniettarlo. i vaccino si presenta coms
Una sospensione bianca lattescente. Agitare delicatamente prima dell'uso.
Sovradosaggio
= improbabile che il sovradosaggio possa avers alcun effetto indesiderato.
!;ffettl indesiderati

Come tutti i medicinali, FLUAD pud avere effetti indesiderati. A seguito

uell immunizzazione con FLUAD & stata riportata un ‘incidenza pit elevata di reazmm :
'spetto ai vaccini influenzali non adiuvati. Gli effetti indesiderati qui riportati sono
eiencatl in base alla relativa frequenza.

Comuni (>1/100, <1/10). .

: éeazioni locall: arrossamento, gonfiore, dolore nel punto d'iniezione, ecchimosi (1ivi"d'i)'}f..?.: Lt

“indurimento.
. Reazioni sistemiche: febbre, malessere, brividi, stanchezza, cefalea, sudorazione, mialgia
“{¢" re muscolare), artralgia (dolore articolare).

i ueneralmente queste reazioni scompaiono senza trattamento dopo 1-2 giorni.

Non comuni {>1/1.000, <1/100): ACCETTABILE DAL PUNTC

]} V[STA DELLA SICUREZZ4
Reazioni cutanee generalizzate, tra cui prurito, orticaria o rash aspecifico. S
Romd,

R S £ P Y CI
Ran (>1!10 000, <1/1.000}. e T s
Firmu o St b R R S
g_\levralgga (dolore nell'area innervata da un nervo sensitivo), parestesia (sensazione

anorméle come di bruciore, formicolio, puntura, gce.), convulsioni, trombocitopenia

JIdUZlO ae delle piastrine del sangue) transitoria.

Sono s;ate segnalate reazioni allergiche che, in rari casi, hanno condotto allo shock i
sintomi;%della reazione allergica grave (reazione anafilattica) sono; ipotensione grave &
improvyisa, accelerazione o rallentamento del battito cardiaco, stanchezza o deholezza
insolite, ansia, agitazione, perdita di conoscenza, difficolta della respirazione o della '

11
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deglutizione, prurite (specialmente alle piante dei piedi o alle palme delle mani), orticaria Q 'y /'{;.‘;"-,:ff
con o senza angicedema (aree cutanee gonfie e pruriginose localizzate pil frequentemente '

alle estremita, ai genitali esterni ¢ al viso, soprattutto nella ragione degli occhi & delle
labbra), arrossamento della cute (specialmente intorno alle orecchie), nausea, vomito,
dolori addominali crampiformi, diarrea], LW
Molto rari (<1/10.000): | R
Vasculiti con interessamento renale transitorio ed eritema multiforme essudativo. Disturbl -
neurologici quali encefalomieliti, nevriti e sindrome di Guillain Barré [Infiammazione del
sistema nervoso periferico (polineuropatia) acuta che si manifesta prevaientemente con
deficit motori (parafisi)).

Astenia, sindrome similinflusnzale (ILI), dolore alle estremita, debolezza muscolare,
linfoadenopatia.

Questi effetli indesiderati sono generaimente transitori. Quando si presantaho & tuttavia
opportuno consuitare il medico. ; |
o Importante comunicare al medico la comparea di effatti indesideratl non deseritti nel
foglio llustrativo.

Scadenza e consetvazione

Attenzione a non utilizzare il medicinale dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione. E’ importante avere sempre a disposizione le informazioni sul medicinale;
pertanto conservars sia la scatola che il foglio illustrativo,

Conservare FLUAD in frigorifero (2°C ~ 8°C). Non congelare. Proteggere dalla luce.
Tenere il medicinale fuori dalla portata e dalia vista dei bambini.

Rev. del foglio illustrativo: Maggio 2010

ACCETTABILE DAL PUNTO
DI VISTA DELLA SICUREZZA

iy !
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Attesto 10 sottoseritte Dottor Maric Yenchil Notalo in Hiena’ iscritio  al
Collegio Notarile dei Distretti Riuniui di Siena e Montepulelenc, che
la premgente copia, composta di numero dieci fogli, & pienamente condorme
alla copia conforme dell’originale documento con la quale, da me colla-
zionata concorda esibitami e restituita in Siena, Via dei Montanini 1.
132, il glorno ventunce ottobre duemiladiecd,

e
e

TR
S

R

A FE “*""!LL

S 1581y

¢

"'--“ﬁ- L‘r f'x,“‘"i "
' PR e deﬁa

Gttt L oy
DL ONIRNOL B0t 6
UM, BOTI0 VILETREYY f ﬁ:‘?
f‘aﬁ\k“‘iéﬂi{"u




[A BOTTERO

JBLICA - TYALLARD
R v gas
5 TEY ~ ¥ 212
TRADUCCION PUBLICA ------nnrsosmmnmsmmmmanmnnm s om0 e
[Hay una estampilla obliterada con dos sellos]-======-=========nmn-= --* 3o

Agencia Italiana del Férmaco ~ AIFA
Oficina de Farmacovigilangia ~====~=s~=====mm-ossmmmommsessommommne oo s
Resolucién FV/ N© 51 del 5 de octubre de 2010 ---====mémmmnmmmmmmmmassona- -
Renovacién de la autorizacién para la comercializacion segun el
procedimiento de Reconocimiento Mutuo IT/H/0104/001/R/02 del

medicamentoe FLUAD, con la correspendiente modificacién de los

EL DIRECTIVO s=mnsamnsnsusmmmnsannasennnn e nns s mm s e s s oot |
VISTO los articulos 8 v 9 del Decreto Legislativo N° 300 del 30 de julio
(@ 1000 anmmmmamsamaommmame e e S R
VISTO el articulo 48 del Decreto Ley NO 269 del 30 de setiembre de

2003, convertido en la Ley N 326 del 24 de noviembre de 2003, que .

VISTO el decreto del Ministro de Salud con acuerdo de {os Ministros de Ia
Funcién Plblica y de Economia y Finanzas, N° 245 del 20 de setiembre de
2004 que contiene las normas correspondientes a la organizacion y |
funcionamiento de la Agencia italiana del Farmaco, segun &l apartade 13
del art. 48 anteriormente INdicado; =«ummsmsmmmmmmmsmemmmmmymn s mn s assn
VISTO el Reglamento de Organizacién, de Administracion vy de

Ordenamiento de Personal de la Agencia Italiana del Farmaco pubticado

en el Boletin Oficial de la Repdbiica Italiana - Serie General N¢ 254 del
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VISTO la Ley N© 145 del 15 de jullo de 2002; ==semmrmmesna- “mmmm e
VISTO el Decreto del Ministro de Trabajo, Salud y Politicas Sociales del

16 de julio de 2008 designando al Prof., Guido Ras! en el cargo de

Director General de la Agencia Italiana del Farmaco inscripto en el “Ufficio

Centrale del Bilancio" en el Registro de Vistos Simples, folio N° 803 e] 18
de JUllo de 2008, === mrmmme e e

VISTO fa resolucién AIFA N© 160 del 1 de julio de 2009 con la que se

confiri6 a la Dra. Fernanda Ferrazin Ia direccidn de la Oficina de

FarmacoVigilancia; ====s«=mmmmm e e

VISTO el Decreto Legislativo N® 219 de! 24 de abril de 2006 y sus

posteriore's modificaciones e integraciones, en especial el art. 38 -mmmmmna- :

VISTO el articulo 80, inciso 1, del Decreto Legislativo N© 219 del 24 de
abril de 2006 y sus posteriores modificaciones e integraciones,
correspondiente- a la redaccidn en idioma italiano y aleman de las
etiquetas y los prospectos de jos medicamentos gue se comercializan en
la Provincia de BoIzano; ===ea-cesmmmmmm e e e e e
VISTO la solicitud presentada el 03/11/2009 con la cual la sociedad
NOVARTIS VACCINES & DIAGNOSTICS Srl, con sede legal y domicilio
fiscal en Siena, Via Fiorentina 1, Codigo fiscal/inscripcion IVA
01392770465, solicitdé la renovacidn de la Autorizacién para la

Comercializacién seglin el procedimlents de Reconocimiento  Mutuo

I’T’/Hf/DlOé&/OQl/R/O'Z del medicamento FLUAD, en Jo que se reflere a los

envases indicados en |a parte dispositiva de I3 presente resolucion;«==-«-»
EN VIRTUD de la opinién de fa Subcomisién de Farmacovigilancia de fa
AIFA emitida en la Sesion del 26/4/2010; ~scmceermmeemmmecmeaemeoeeemen

AT
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sesién del 27-28/4/2010 en la gue se emitid opinion favorable para la leb‘
renovacion con validez ilimitada, de la Autorizacién para la"
Comercializacion con vencimiento el 08/06/2010; ~=~=narmsammmomma e
VISTO la notificacién de finalizacion del procedimiento IT/H/0104/
001/R/02 del 22/05/2010 enviada por la autoridad competente
ITALIANA én calidad de Estado Mlembro de Referencia (RMS) en la c‘zuer
se emitié opinién favorable para la ranovacion de la Autorizacion para la
Comercializacién y que establece el 08/06/2010 como fecha a partir de [
cual rige 1a renovacion GUIOPEE; ==«-ssmuunsmmaummmazasnsonssmi s s asss :
VISTO la acreditacién del pago de los aranceles previstos por lag normas
VIQENEES; mummmmmmsssmsmsmmasurasms s s mas s S s S
CONSIDERANDO necesario proceder a la modificacién del Resumen de.
lag Caracteristicas del Producto antericrmente autorizade y por
consiguiente, el Prospecto; ----sssmsswesnsmsmsssmmssmsnonmmmssas s n e .

VISTO los anexcs impresos que forman parte integrante de asta

RESOLUCION ---suomammmmmnemmmm s oo s s s s m o s e 2
AFtiCUIO 1 m~=mmmemmmmmmmm s o i S S
1. La Autorizacién para la Comercializacion del av-mmmmmmmmsmmmmns s oensne
Medicamento: FLUAD® - +wsnommnmmmmmmssmmannmce mmmmm oo
Presentacion: 031840034/M Suspensién inyectable para uso

ILrETILSCULEY, = wmmem s mmm s s s o

1 JERINGA PRECARGADA DE 0,5 ML CON AGUJA,




- MARIA
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031840059/M Suspensidén inyectable para uso
INtramuUSCUlar, =e-mmmcemm e e e
1 JERINGA PRECARGADA DE 0,5 ML SIN AGUIA,
031840046/M Suspensién inyectable para uso
Intramuscular, === -=mmemecm e

10 JERINGAS PRECARGADAS DE 0,5 ML CON

031840061/M Suspensién inyectable para uso
intramuscular, =-meeseeemme e ————

10 JERINGAS PRECARGADAS DE 0,5 ML SIN

AGUIA, == sme e e e oo e e
Titular AIC: NOVARTIS VACCINES & DIAGNOSTICS S.r.l.
Procedimiento Mutue  IT/H/0104/001/R/02 -==--mmemmum e —————

Reconocimiento:
que vence el 08/06/2010 se ha renovado con validez ilimitada, con la |
condicion de que & partir de la fecha de vigencia de esta resolucién se
sigan cumpliendo. los requisitos de calidad, seguridad y eficacia, w====-re-x
Artfcu/ol 2 -------,__-_____-,__-__-_..;___-_-_________.,________....__-______-_ ------ -
1. El Resumen de las Caracteristicas del Producto y el Prospecto
correspondientes al medicamento menclonado en el Articulo 1 deberdn
ser complementados y modificados segin se indica en el anexo I que
forma parte Integrante de la presente resolUCiAn, —=rr«mw=mrmcenmemmmmrem———-
2. Las rmodificaciones mencionadas en e apartado 1 debergn ser

incorporadas de inmediato al Resumen de las Caracteristicas del Producto
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de la campafia de vacunaciéon 2010-2011.

3, En cumplimiento del Decreto Legislativo N° 219/2006 y sus
modificatorias, articulo 80, inciso 1, la empresa titular del AIC debera':
hacer llegar, en un plazo de 30 dfas, el original de Ia traduccién publlca
de los correspondientes documentos impresos redactados en alemdn a la
que se le debe agregar una declaracién del representante legal donde se
certifique que dichos documentos impresos redactados en aleman se
corresponden ¢on log documentos modificados, redactados en ltallano, ==«
APtiCUIO 3 =eusmmemunsncmanoaanussuauannuanu=s T
Esta resolucién tendrd efecto a partir del dfa sigulente al de su
publicacién en el Boletin Oficial de ia RepUblica Italiané y sera notificada
a la Sociedad titular de la autorizacién para la comercializacion del
MEdiCAMENL0. ==mwnmmmmmm s re e mm e o s s m s sl s m L S s S S S SR
Roma, 5 de octubre de 2010, ~--======r==musmmomssmmmssnemsnmmnsnssmnTy
El Directivo de la Oficina de Farmacovigilancia - Dra. Fernanda Ferrazin.
[Hay una firma], =-=-s==-emsessosemmmsmsemcomsommosmnssnsmsmnsns s mm e

[Sigue texto en idioma italiano que no se traduce]. ~=-=-rm-s=mwsmoemose '
ES TRADUCCION FIEL al idioma nacional de la parte pertinente del
documento adjunto redactado en Idioma italiano, que tengo a la vistay a

fa que me remito en la Ciudad Auténoma de Buenos Alres gl 2 de

noviembre de 2010.
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20.305

LEGALIZACION

ot la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
1 virtud de ié facultad que le confiere el articulo 10, inc.d) de la ley 20.305, certifica Gnicamente que
firma y sello que aparecen en la traduccién adjunta, concuerdan con los correspondientes alla

raductor/a Publicola BOTTERO DE LORENZO, MARIA RITA

e cbran en los registros de esta institucién en el folio 333 del Tomo 4 enelidioma ITALIANG

; | | E
. v ’ ¢ %
Legalizacion Nimero: 107716
Buenos Aires, 02/11/2010 b o
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da la Cludag ds Buenos Aires
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ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE

TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA
Control Interno: 46602107716
|

R Ch

Av, Corrientes 1834 - ¢1045aan - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - 4373-7173 y lineas rotativas \f’
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Pursuant to Section 10, Paragraph D of Act 20.305, The COLEGIO DE TRADUGTORES

PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Swomn Translators Association of the City of

Bueno Aires) hereby certifies that the signature and seal affixed hereto appear to matcii the

specimen signature and seal of the Traductor Publico (Sworn Translator) whose name is subshepedd
to the attached translation, as such specimen signature and seal are kept on file in our office.™ '\\ :
THIS CERTIFICATION IS NOT VALID WITHOUT THE STAMP ON THE LAST PAGE OF ¥
ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre
de Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été
accordées par l'article 10, alinéa d) de la Lol N® 20.305, pour la seule legalisation matérielle de la
signature et du sceau du Traductor Publico (Traducteur Officel) apposés sur la traduction du
docuiment ci-joint, qui sont conformes & ceux déposés aux archives de cette [nstitution, ;

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA
VALIDITE DE LA LEGALISATION,

Con la presente il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES--
(Collegio dei Traduttori Giurati della Citta di Buenos Aires) ai sensi della facolta conferitagli ™
dali"articolo 10, comma d), della Legge 20.305, CERTIFICA, esclusivamente, la firma ed il timbro
del Traductor Publico (Traduttore Giurato), apposti in calce alla qui unita traduzione, in conformita
alla firma ed al timbro depositati nei propri registri. .

LA PRESENTE LEGALIZZAZIONE SARA PRIVA DI VALIDITA OVE NON VENGA TIMBRATA
NELL" ULTIMO FOGLIO DELLA TRADUZIONE.

Atraves da presente 0 COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENQOS
AIRES (Colégio de Tradutores PuUblicos da Cidade de Buenos Aires), em virtude das atribuigbes
conferidas pelo art, 10 inc. d) da Lei 20.305, certifica unicamente que a assinatura e o carimbo do
Traductor Publico (Tradutor Publico) que subscreve a tradugdo adjunta conterem com a assinatura
& o carimbo arquivados nos registros desta instituigao,

A PRESENTE LEGALIZAGAO SO SERA CONSIDERADA VALIDA COM A CORRESPONDENTE
CHANCELA MECANICA APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUCAD,

BEGLAUBIGUNG. Der COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Kammer der Vereidigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires), kraft der Befugnisse, die ihr
nach Artikel 10, Abs.d) des Gesetzes 20.305 zustehen, bescheinigt hiermit lediglich die
Ubereinstimmung der Unterschrift und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit
der enisprechenden Unterschrift und dem Siegelabdruck des Traductor Publico (Vereidigten
Cbersetzers), die In den Registern dieser Institution hinterlegt worden sind.

DIESE  BEGLAUBIGUNG IST NICHT GULTIG OHNE DEN ENTSPRECHENDEN
CEBUHRENSTEMPEL AUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UB RSETZUNG.

.

O ey CRERTIFQEDS BN 5
LA

369346, |
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T 012369346

Buenos Aires, 19 ¢ diciembre de 2011

En omi cardacier de escribane  Titular del Registro Notarial 776 de Capital Federal.

Lisndica en 14 (catorce)

i CERTIFICO qus la reproduccion a
i

L tojads, que salle v firme, e COPIA FlEs o so orlginal, qus tengo ala visia, doy e
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Buenos Aires, 17 de Enero de 2012
MESA DE ENTRADAS ANMAT

Notifiquese al Laboratorio: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
en relacion al expediente 1-0047-0000-020094-11-3,presentado en un Formulario 12.4
para el producto: FLUXVIR

que a partir del dia de la fecha se suspenden los plazos a los que hace referencia el Decreto
- 1560/92, producido por ta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
y TECNOLOGIA MEDICA.,

Dicha suspension fue solicitada por el Departamento de Registro por los siguientes motivos:

Expediente: VISTO FS,353 AGREGA DOCUMENTACION CON TRADUCCION
INCOMPLETA NO CORRESPONDE AL CERTIFICADO DEL PRODUCTO SOLICITADO.
SE REITERA AGREGAR EL MISMO.

DIRECCION DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS (DEMA)
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NOVARTIS ARGENTINA S.A.
4 (‘) NOVARTIS Ramallo 1851 (1429)

Buen ires - Argentina
fﬁel”: (5411) 4703 - 7432 A}*D /
e ' : <%
/ T 7 de Marzo 2012
ANMAT // / /
Sr. Director ' / : :

Dr. Carlos CHIALE

S | : / |

Ref.: Nota para agregar al expte. N° 1-47-20084-11-3
Fluxvir

Novartis Argentina S.A., con domicilio legal en Ramalio 1851 (C1429DUC) Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y laboratorio en Fray Justo Sarmiento 2350 (B1636AKJ)
Olivos, Pcia. de Buenos Aires, inscripta bajo Legajo N° 677, se dirige al Sr. Director
a fin de responder la requisitoria al expediente de la referencia.

Con tal motivo se adjunta el certificado de producto solicitado.

Sin otro particular, saludamos al Sr. Director muy atte.
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Ufficio Valutaziohe e Autorizzazions

GERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO CERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT
| PAESE DI DESTINAZIONE: ARGENTINA NOCPRI2012/ dta. M |
Visti gif atfi & quanto rfsu!fa dalla Banca:Dati.-del Having regard to the files.of the office and the
Earmaco df quesfa Agenzra dala contained in the Drug Data Base of the
st cERTchA che in Htalia @ aftualmente Hafian Medicines Agency, 1T IS CERTIFIED
autorizzata limmissions in commersio e fa that this medicinal product fs authonzed 1o be.
vendite del predctto medicinale: marketed and solet in ltaly
Nome: §&J‘z.meq‘,rcmaf& Trade Name. of the Medicinal Product;
- _ FLUAD
Dosaggio; Farma--Fam}acemfca-e‘ Confezione Dosage Form and Package Size:
“SOSPENS!QNE INIETTABILE PER USO INTRAMIUSCOLARE” 1 SIRINGA PRERIEMPITA DAOS ML
Data df autonzzazlone _ Numero di ALC.
Date of issue: 1810871998 M.ANumber 03184913_3_4{&[
{edimimyyyy) _ | '
Forma farmaq:euhca SOSPENSIONE INIETTABILE
Pharmaceutical Form:
Ve Somministrazione INIEZIONE INTRAMUSCOLARE O SOTTOCUTANEA PROFONDA
Route of Administration;
Contenitore Primatio SIRINGA PRE-RIENIPITA
Packaging Size:

Durata Proa:{otto |ntegro ~ Shelf Life: 12 MES!

GFFICJNE DI PRODUZIONE PRODOTTC FINITO ~ FINISHED PRODUCT MANUFACTURER
. no\mm'as VACGINES AND DIAGNOSTICS SRL con stabiimertosita in BELLARIA ROSIA'SOVIGILLE (SI}

Muinprodl autanzzazlone -ﬁ\uihenzatmn Number ﬁata Autotizzazigne -Authorization Date
[ ahl - 3202010 002010

Fass di Produzione -Manufactining Process: MISCELAMENTO), INFIALAMENTO, CONFEZIONAMENTO
. uowmns'vla.ccmes-mn DIAGNOSTICS SRL con statiliniento sitn o VIA FIORENTINA; 1~ SIENA

Numaio di autoranazione Huthorization. Number Data Autarzzazione -futhiorization Date
T aMe102081 10M10/2031

Fase di Produzicng -Manufacturing Procass: BULK.

i
] NQWARTIS VAGCCIHES AND DIAGNOSTICS GMBH eon stabilimente shoin EMILVON-BEHRING-STR.76, L:35041 MARBURG:

‘Nurmere di Ao izzazh:ne -Authorizatien. Nurribor Data Autatizzaziona -Authorization Date
DE F’DA OO T-M-57-1-0 ‘4012010
Fagadi -Prqduzapns -Manufaciuring Procees: ADIUYANTE MF5EC 1
i
i
| i
g Pagina 1
Pratica N®* AIN/2012/35
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" Ufficia: Vaiutamne 2 A&tﬂrszzazmna
CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTIGO GERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT |
L o
[PAESE DI DESTINAZIONE: ARGENTINA NFCPP2012/ 24 M ]
Visti gl atli & quanto risulta dafia Banca Datf del Having régard 1o the.filas of. the office and the
Farméace di quests Agenzia, data containéd in the Drug Data Base of the
ST CERTIFICA chie fn Nalia 4 affusimenta ltalian Medisines Agency, IT IS CERTIFIED
auforizzata fimmissiong in commercio efa: that this medicinal product is authonzed fo be-
vendita del prodotio medicinate: marketed and-sofd in tialy
Noma dat medicinale: Teade Name of the: Medicinal Product:
FLUAD
Dosaggfa;; Forma Farmacautica e Confezione :Do,saga- Form and Packags Size;

HEOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE” 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 0,6 ML

OFFICINE DI PRODUZIONE PRODOTTO FINITO = FINISHED PRODUCT MANUFACTURER
¢ CATALENT FRANGE LIMOGES S.A.8: con stabiimento slte In RUE DE CION BOUTON ~ZINORD 87000 LIMOGES FRANCIA

Nutmero g aulofizzazions -Authorization Nombeat DataAuiorlzzazlane Authordzation Date
‘MD G?!SES 221'02!20{33

Fase di Rroduzione -Manutacturing Process:’ CONFEZIONAMENTO
+  ENESTIABELGIUM N.V. con stabilmento sito in KLOGKNERSTRAAT 1, B-3830 HAMONT-ACHEL BELGIO

Numdio di-autorizzazione -Authorzation Number Date Auterizzaziond -Authartzation Date
C BATH o 241’{39{2005

Fase di Pioduzione Manufacturing Process: CONFEZIONAMENTO

v CATALENT BELGIUM 5.4, con stabilmento sitein FONT ST, LANDRY 18- B:4120 BRUSSELS (BELGIUM)

Numers:di autarizzaziong -Aulhiorization Number Data Autorizzazione -Authorization Date-
IH4H | 15/05/2008

Fasa di Produzione; Manufaciuning Process: CONEEZIONAMENTC DEL PRODOTTO FINITO

Paging 2
Pratica N® AIN/2012/35
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Ufficio Valutazione e Autorizzazione

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO CERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT
| PAESE DI DESTINAZIONE: ARGENTINA N°CPPROT2F ald 1M |
Vistigif alif e quanio risulfa dalta Bance Datl def Having regard to-the fles of the office and the daty
Farmaco of quests Agensia, contained in the Drug Data Base of the ftafian
81 CERTIFICA ¢herin Halia & altiéimente aulofizzala Madicings, Agem:y, {T IS CERTIFIED that this
fimamissionsin commecie ¢ g vendits def prodotio medicinal productf 15 authorized fo be marketed and
med.fcmafa sofd i ftaly:
Noma:det madicinale: Teade Name of the Medicinal Product:
FLUAD
Dosaggin, Forna Fannaceuﬁca-e-_ébﬁfezione . Uosage Form and Package Size:
“SQSPENS‘iGNEiN§ETTAB!LE PER IS0 INTRAMUSCGOLARE" 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA &5 ML
Camposzzaone Qiali = Quantiativa; Narhe and Amount of Agtive Ingredient:
{Principio Attivo ~ Eccrpsente} {Active Substance = &Jp;gﬂt}
Composiziona: erama a: SIRINGA,
1 Dati della. ComposiZione gsprassi per; S
CONTENUTO

PRINGIPIOATHVG: EMQAGGLUTIH&HA YIRALE 45,00 mzg
15 ming PER CIASGUNO DEL SEGUENTI CEPPI VIRALE:
AIPERTH/16/2009 (H3N2)(CEPPC EQUIVALENTE: AVICTORIAI210/2008,
NYMG X487}
AICALIFORNIAID?I200 (HIN1}CEPPO EQUIVALENTE: A/CALIFORNIATI2009,
NYIG XAB1)
B/SRISBANE/G0/2008 (B) {CEPPU EQUIVALENTE:B! BRISBANE/G0/2008,NYMC BX-35)
(PARI'A SOSTANZA BASE 100,000 meg)

ECCIPIENTL:  SODIOCLORURG. 400 mg

POTASSI0.CLORURO. 010 my
POTASSIO FOSFATO MONDBASICO 210 mg
S0DIQ FOSFATO BIBASICO BIIDRATO 08 mg
MAGNESIC CLORURO ESAIDRATO 005  mg

" CALGIO CLORURO BIIDRATO 0,08  mg
SQUALENE 975 mg
POLISORBATO 80 1176 ™mg
SORBITAN TRIQLEATC 1,176 mg
SORGCITRATO 066 mg
ACIDO CITRICO 304 mg

ACQUA PER_PREPARAZK}NE INIETTABILE qba 05 ml

Titolara: ALG.  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS SRL
tndirizzo - Address!: VIAFIORENTINA, 1'- 53100 SIBNA
Codice Fiscale (sold sogietd italiane) < = Fiseal Coue (only. Hatlan Company): 01382770465

Pagina 3
Pratica N® AIN0VEAS
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CERTIFICATO DI PROGOTTO FARMAGCEUTICO

Ufficio Valutazione e Autorizzazione
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‘CERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT

2R

: i
PAESE DF DESTINAZIONE ARGENTINA NeCPPO12E # -‘1 TR

]

Wisti g!; alti a quanfo risulta dafla Banca Dali del
Farmago di questa Agenzfa

St CERTIFICA chig In lfalia & attuaimente
auldrizeata Hmmfssme in commem:a ey
vendita dal protiott medicinale:

Neme del medicinala:

Having regard to the files of the. office-and the
data contained in:the-Drig Data Base of the
ltalian Medicines Agency, IT 1S CERTIFIED .
that this medicinal produahs authonized fo be
marketed and sold in ftaly:

Trade Name-of the Medicinal Product.

FLUAD

Dosagyio, Forma Farmaceutica ¢ Confézione.

Dosage Form and Package Size:

“SGSPENSSGNE IMIETTABILE PER. USO INTRAMUSCOLARE™ 1 SIRINGA PRERIEMPITA. DA 0,5 ML

sutunzzan a#’immfssmne det commemao irt ftalia, le
officing nazionati, nélle quali quest! vengona
fabbirfeali; sano. scffaposfe & confrolll ispeltivi periodici
da perte of guesta Agenzia,-al sensi delle vigenti
normative; at fine.af accerfare il rispetio defle Norme
di Buona Fabbricazione dei medicamenti e df
contiollo-df quaiits raccomandste dal Qrganizzazione
Mondlale delle-Sanita e dells Direttive CE numers
200304/CE. _

i.e Azienda Tilolar deflAuforizzazione alfimmissione
in Commercic e le- Offfcine df produzione sono tenute
a tispeftare, peri prodotii déstinal alfesporiazions, le
stesse procedure oi fabbricazione ¢ df conlrolio di
qualits dei predotti destinali alla vendita.if Halia.

Si rifascia il presente cerlif cato, redatlo ai sensi della
lagge 15 Magaio 1987, n. 127, su richiasta deifa
Socleta Titofare delthitorizzazione alfimmissiona In
Commarcio per gli ust-conpsentili dafla fegge.

il prodatte: & aulorizzato In italfa.

Dato delflasclo 28 FE8. 2012

Folsase ddte

Paging
Pratica N® ATNA2012/35 '

TO WHOM IT MAY CONCERN

The medicinal products authorized to be marketed in
Haly are manufactured in national plarits which are
inspected genad:caﬂy by: ftatian Madicines Agency,
Toliowing agtus! laws, in order fo verify-the complignee
with the principles and gwde!mes of Good
Manufacturing Practice and Qualfty Controf
recommended by the World Health Organization and
Commission Directive N°* 2003/84/EC,

For medicinal products intended for-the exportation,
the Markefing. Authorization Holdersandthe
Manufacturers shall campfy with the same
manufacturing and qualily control practices asfor
products intended it be sold in Haly.

This certificate is issued according to faw 15 May
1997, n. 127, uporr request of the aforessaid company
for the uses permitied by the law.

The productis authorzed in ltaly:

4
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