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%2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Smdwu?z de Politicas,

Regalacion ¢ Tustitutss,

AUNWA 7.

Lugar/es de elaboracién: VIA FIORENTINA 1, 53100, SIENA, ITALIA Y
LOCALIDAD DE BELLARIA, 53018, ROSIA, ITALIA (NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS SRL).
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FRAY J. SARMIENTO 2350,
OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Se extiende a NOVARTIS ARGENTINA S.A. el Certificado N°

r 568 0 7 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del
mes de 31 JuL ?012 de , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a
partir de |la fecha impresa en el mismo. :

//\JMM%L»
DISPOSICION (ANMAT) No: Dr. OTIO A ORSINGHER
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%2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Seenctania de Politicas,

Regulacidn ¢ Tnatitates,
ANTH.AT.

Exciplentes: CLORURO DE SODIO 4 mg, ACIDO CITRICO 0.04 mg, CITRATO DE
SODIO 0.66 mg, POLISORBATO 80 1.175 mg, CLORURO DE POTASIO 0.1 mg,

TRIOLEATO DE SORBITANO 1.175 mg, CLORURO DE MAGNESIO 6 H20 0.05

- mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 0.5 ml, FOSFATO DE SODIO

DIBASICO 0.66 mg, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0.06 mg, ESCUALENO
9.75 mg, FOSFATO DE POTASIO DIHIDROGENADO 0.1 mg.

Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto's de
origen biolégico 6 biotecnolégico: CULTIVO DEL VIRUS DE LA SEMILLA MAESTRA
EN HUEVOS SPF.

Via/s de administracién: INTRAMUSCULAR. _

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO TIPO I CON AGUJA DE
ACERO INOXIDABLE.

Presentacion: 1Y 10 JERINGAS, PRELLENADAS, 0,5 mi.

Contenido por unidad de venta: 1Y 10 JERINGAS DE 0,5 ml.

Perfodo de vida atil: 12 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR, PROTEGER DE LA LUZ; DESDE: 2 °C.
HASTA: 8 °C.

Condicién de expendlc: BAJO RECETA,

Pafs de origen de elaboracién, integrante del Anexo ! del Decreto 150/92 (T.0.

Dec. 177/93): ITALIA.
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«2012 - Afio de Homenajc al Dr. D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Institutss,
ANTHAT.

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE.
Nombre Comrercial: FLUXVIR,

Clasificacién ATC: JO7BB02.

Indicaclén/es autorizada/s: INMUNIZACION ACTIVA CONTRA LA INFLUENZA EN

PERSONAS DE 65 ANOS DE EDAD Y MAYORES; ESPECIALMENTE AQUELLAS CON
UN MAYOR RIESGO DE COMPLICACIONES ASOCIADAS (POR EJEMPLO,
PACIENTES AFECTADOS POR ENFERMEDADES CRONICAS SUBYACENTES COMO

' DIABETES, ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES Y RESPIRATORIAS). EL USO

DEBE BASARSE EN LAS RECOMENDACIONES OFICIALES.
Concentracién/es: 15 MCG HEMAGLUTININA de‘A/CALIFORNIA/7/2009(H1N1)

CEPA ANALOGA., 15 MCG HEMAGLUTININA de B/BRISBANE/60/2008 - CEPA

- ANALOGA B/BRISBANE/60/2008, 15 MCG HEMAGLUTININA de CEPA VIRUS

/‘\

INFLUENZA TIPO A: A/PERTH/16/2009 (H3N2)-CEPA ANALOGA
A/VICTORIA/210/2009 NYMC X-187.

Férmula completa por unidad de forma farmacéuticg ¢ porcentual:

Gendrico/s:  A/CALIFORNIA/7/2009(H1N1) CEPA ANALOGA, 15 MCG
HEMAGLUTININA, B/BRISBANE/SO/ZOOS - CEPA ANALOGA B/BRISBANE/60/2008
15 MCG HEMAGLU'I'ININA, CEPA VIRUS INFLUENZA TIPO A: A/PERTH/16/2009
(H3N2)-CEPA ANALOGA ANVICTORIA/210/2009 NYMC X-187 15 MCG

HEMAGLUTININA.
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Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,
Regutacisun e Tnstitutss.
AUNMAT.
ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°;: 1-0047-0000-020094-11-3
El Interventor de la Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos Y
Tecnologia Medica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©

4 7 2 , ¥ de acuerdo a lo sollcitado en el tipo de Trdmite N°

1.2.VAC, por NOVARTIS ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos ideﬁtificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: FLUXVIR.

Nombre/s genérico/s: VACUNA ANTI INFLUENZA ANTIGENOS DE SUPERFICIE
DEL VIRUS DE LA GRIPE INACTIVADOS, CON ADYUVANTE MF59C1.

Forma/s farmacéutica/s: SUSPENSION INYECTABLE,

Industria: ITALIANA.,

Lugar/es de elaboracidn: VIA FIORENTINA 1, 53100, SIENA, ITALIA Y
LOCALIDAD DE BELLARIA, 53018, ROSIA, ITALIA (NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS SRL):

Los siguientés datos Identificatorios autorizados por la presente disposiclon se

“detallan a continuacién:
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Reacciones adversas reportadas durante los estudlos clinicos
Los efectos adversos aquf indicados han sido clasificados en base a la frecuencia.

T e T LT T e e T

Frecuentes (>1/100, <1/10):

Reacciones locales: enrojecimicnto, inflamacién, endurccimiento, dolor ¢n ei sitio de la
" inyecci6n y equimosis,

Reacciones sistémicas: ﬁcb:;:, malestar, escaloftios, fatiga, dolor de cabeza, sudoracidn,
mizalgia (dolor muscular), artralgia (dolor ds las articulaciones).

PP e oy sy

Estas reacciones indeseables suclen desaparecer al cabo de | o 2 dias sin tratamiento.

e

Adicionalmente, los sifmenteu eventos adversos han sido reportados dursate la
vigilancia post comercializaciin de la vuacuns antl influenza, antigenos de superﬂcie
: del virus de ia gripe inactivados, con adyuvante MF59C.1: (Fluad®):

e

Poco frecuentes (>1/1.600, <1/104):
Reacciones cutdneas generalizadas:
Incluyendo prurito, urticaria o rash no especifico.

e ST AT

Raros >1/10.000, <1/1.000):

Neuralgia (dolor en la zona en que hay un nervio sensitivo), parestesia (sensacion anormal
como de quemadurs, cosquilkeo, ardor, eic,), convulsiones, trombocitopenia transitoria
(redmcléncnlasplaquctasde la sangre),

+ Se han reportado reacciones alérgicas que cn casos aistados han dado lugar a shock
anafiléctico [los sintomas de la reaccién alérgica grave (reaccién anafildctica) son:
hipotensién grave y repentina, aceleracién o disminucidn del ritmo cardinco, cansancio o
debilidad inusual, ansiedad, inquietud, pérdida de consciencia, dificultad de la respiracién o

: de fa deglucién, comezén (especialments de las plantes de los pies y de las palmas de las

; manos), urticaria con o sip angioedems (zonas cuténcas hinchadas y pruriginosas

. focalizadas més frecuentemente en las extremidades, en los genitales externos y en Ia care,

sobre todo on la region de los ojos y de los lablos), enrojecimiento del cutls (especialmente

" alrededor de las orcjas), ndusea, vomito, dolores abdominales como calambres, diarrea].

S S

Muy raros (<1/10.000) '

Vasculitis con compromiso renal transitorio y eritema multiforme exudauvo

Trastornos neurolégicos como encefalomielitis, newritis y sindrome de Guillain Barné
[inflamacién aguda dei sistema nervioso periférico (polineuropatis) resultante
principalmente en problemas motores isis)].

Astenia, enfermedad tipo influenza (ETI),) dolor en las extremidades, debilidad muscular,

Hnfadenopatia. ) :
Estos efectos indescables usualmente ﬁmsitorios'. Se recomienda consuitar a un médico
, cuando aparezcan ¢50s sintomas. .
. Es xmportam informar al médico si se oMserva algtin efacto indeseable que no sa de
en el instructivo. Y NovartkAbgening SA7
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ADVERTENCIAS -
La respuests de los anticuerpos podria ser insuficiente en pacientes que sufran de
inmunodeficiencia endégena (debida a enfermedad) o-iatrogénica (debida a medicamentos).

PRECAUCIONES

_ Como con todas las vacunas inyectables, siempre deben estar ripidamente disponibles la
supervisién y tratamiento médico adecuado en caso de que se produzca una reaccitn

anaﬁl_ﬁctica inusual tras la administracién de la vacuna.

Flvir® no debe administrarse por via intravascular o subcutinea bajo ninguna
circunstancia. :

Puede no generarse una respuesta protectora en todos los vacunados.

Iaformacién importante sobre algwnos de los componentes de Fluxvir®:

. Fluxvir® no contiene mds de 0,2 ug de ovoalbdmina por dosis de 0,5 mL.

Embarazo, Lactancia y Poblaclén Pediitrica ‘
No administrar a mujeres embarazadas o en periodo dc lactancia, ni & la poblacién
pedidtrica,

INTERACCIONES
La vacuna Fluxvir® puede administrarse junto con otras vacunas, La vacunacién se debe

‘reglizar en diferentes extremidades del cuerpo, La administracién simultdnea podria

intensificar las reacciones adversas.
Es posible que 1a respuesta inmunolégica s¢ vea reducida en pacientes bajo tratamiento con
inmunosupresores.

Se han observado resuitados falsos positivos, tras la vacunacitn anti influenza en prucbas
seraldgicas para identificar anticuerpos contra VIH|, Hepatitis C y més que nada HTLV!
por medio del método ELISA. La técnica del Western Blot permite identificar los falsos
positivos de los resultados del método de ELISA. Las reacciones falsas positivas

_transitorias podrian deberse a las IgM de respuesta a la vacuna,

Efectox en la capacidad de conducir y usar miquinss
No es probable que Fluxvir® tenga algtn efecto en la capacidad de conduciy y usar

miéquines, ,
REACCIONES ADVERSAS 5
Como todos ios medicamentos, Fluxvir® puede efectos indeseables.
Después de la inmunizacién con Fluxvir® se hy evidenciado una Incidencia de reacciones
Jeves mds elevada con respecto a las vacunas fluenza sin adyuvante,

/ &7
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ACCION TERAFEUTICA
Vacuna contra la influenza. Codigo ATC: JO7BB02.

INDICACIONES '
Inmunizacién activa contra la influenza en personss de 65 afios de edad y mayores;
especialmente aquelles con un mayor riesgo de complicaciones asociadas (por ejemplo,

- pacientes afectados por enfermedades crénicas subyacentes como diabetes, enfermedades

cardiovasculares y respiratorias),
El uso de Fluxvir® debe basarse en las recomendaciones oficiales,
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

La seroproteccitn se obtiene generalmente en 2 a 3 semanas. La duracidn de la inmunidad
después de la vacunacitn a las cepas homdlogas o a cepas estrechamente relacionadss 8 las

, cepas contenidas en la vacuna, varfa pero usualmente es de 6 & 12 meses,

Aunque no ss han realizado ensayos clinicos comparativos de eficacia, Ia respuesta de
enticuerpos a Fluxvir® esta aumentada cuando se compara con la respuesta con otras
vacunas que carecent de adyuvante, ¥ es mds pronunciada para los ant{genos de la influenza
By A/H3N2, .

Esta respuesta aumentada se ha observado particularmente en adultos mayores con tftulos
de pre-vacunacién bajos y/o con enfermedades subyacentes (disbetes, enfermedades
cardiovasculares y respiratorias) quienes tienen mayor riesgo de complicaciones por la
influenza, Se ha observado un perfii de inmunogenicidad similar después de una segunda y

tercera vacunacién con Fluxvir®. Después de Ia inmunizacién con Fluxvir® se genera una

respucsta significativa de anticucrpos contra do cepas heterovariantes, antigénicamente
distintas de las incluidas en la vacuna. .

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRA CION
Una sola dosis de 0,5 mL debe ser administrada por inyeccién intramuscular & nivel del
miisculo deltoides.

Deberd permitirse que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de inyectarla, Agite
isuavermnente antes de usar,

En ausencia de estudios de compatibilidad, Fluxvir® no debe ser mezclado en 1a misma
Jeringa, con otros productos inyectables.

CONTRAINDICACIONES
No administrer & personas con conocida hiperserisibilidad a los Ingredientes activos, a
cualquiera de los excipientes, a.los huevos, a les ppdtelnas de pollo, sulfsto de neomicina y
kanamicina, formaldeh{do y bromuro de cetiktrimetilamonio (CTAB).

| ’

Deberd posponerse la vacunacion en personas con s
Novartis A A,
- Farrni{ Elsa '
Co-Dirnctare M.N, 16578
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PROYECTO DE PROSPECTO
FLUXVIR®

VACUNA ANTI INFLUENZA, ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA
GRIPE INACTIVADOS, CON ADYUVANTE MF59C.1

- SUSFENSION INYECTABLE

Industria Italiana Venta Bajo Receta
CEPAS OMS
TEMPORADA 2011
PARA HEMISFERIO SUR
FORMULA
+Cada dosis (0,5 mL) contiene:

* Ingredientes activos: Antigenos de superficie de los virus de la gripe (hemaglutinina y

nevraminidasa) cvltivados en huevos fertilizados de gellinas sanas, con adyuvante
MF59C, 1, a partir de las siguientes cepas:

A/California/07/2009 (HIN1) (cepa andloga: A/California/07/2009, NYMC X-181)
15 microgramos de HA%;-
A/Perth/16/2009 (H3N2) (cepa andloga: A/Victoria/210/2009, NYMC X-187)
15 microgramos de HA*; '
 B/Brisbane/60/2008 (ccpa andloga: B/Brisbane/60/2008, NYMC BX-35)
‘15 microgramos de HA®, ‘ ‘ *

*hemaglutinina

Adyuvante; MFS9C.1 s un adyuvante exclusivo (Patente EP 0399 843 BI), preparado en
escualeno 9,75 mg; polisorbato 80 1,175 mg; trioleato de sorbitan 1,175 mg; citrato de
sodio 0,66 mg; dcido citrico 0,04 mg, agua para inyectables,

Excipientes: cloruro de sodio 4,00 mg; cloruro de potasio 0,10 mg; fosfuto de potasio
dihidrogenado 0,10 mg; fosfato de sodio dibdsico dihjdratado 0,66 mg; cloruro de magnesio
hexahidratedo 0,05 mg, cloruro de calcio dih 0,06 mg, agua para inyectables
0.5.p. 0,5 mL. .

L)

FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en jeringa prellenada.
} jeringa pre-llenads de una dosis (0,5 mL).
La vacuna se presenta como ung suspension blang

{
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PROYECTO DE ROTULO
FLUXVIR®

VACUNA ANTIINFLUENZA, ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA
GRIPE INACTIVADOS, CON ADYUVANTE MF53C.1

SUSPFENSION INVECTASLE
Tedustria Italizna Venta Bajo Recets
CEPAS OMS
TEMPORADA 201§
PARA HEMISFERIO SUR
FORMULA
Cadu dosls (0,5 mL) contiene:

Ingredientes activos: Artigenoi de superficie de los virus de I gripe (hemaglutinina ¥ neuraminidase}
cultivados en huevos fertilizados de gallinas samas, con sdyuvante MFS9C.], a partic de las siguientes
cepas:

A/Caltfornia/07/2009 (HINT) (cepa enilogs: AXalifornia/Q7/2009, NYMC X-181)
15 micrograpios de HAY;

APerth/16/2009 (HIN2) (cepa ankloga: A/Victoria/’210/2009, NYMC X-137)

15 microgramos de HAY;

B/Brishane/60/2008 (cepa aakloga: B/Brisbane/60/2008 NYMC BX-35)}

15 micragramon de HA*,

*hemeglutinina

Adyuvanie: MF59C.T ¢3 un adyuvante exclusivo (Patente EP 0399 343 Bl), preparado en escuaieno
9.75 mg; polisorbato 80 1,175 mg: tricleato de sorbitan 1,175 mg; citrato de sodic 0,66 mg; dcido
cltrico 0,04 mg, egua para inyectables.

Excipientes: cloruro de sodio 4,08 mg; cloruro de potasio 0,10 my; fosfule de potasic diidroganado
0,10 mg; fosfato de sodio dibdsico dihidrstado 0,66 mg: claruro de magnesis hexahildrmado 0,05 mg,
cloruro de cakio dihidratado 0,06 mg, sgua pans inyectables  csp. 0.5 ml.

ADMINISTRACION:
Por inyeccion intramuscuiar. L vacuna deberd administrarye » temperstira amblents.

POSOLOGIA:
Segin prescripcion médica, leer atentaments of prospecic intemo. Agitar Ia jeringa antes def uso,
No inyectar por via intravascular/subcutiaes.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIZNTO:
Conservar en roffigeradar (+2°C / +8*C). NO CONGELAR, Protoger de In o,
Mo usar Ia vaspna desputs de la fecha de vencimiento indicada en e} envase.

Contenido: 1 jeringa prelionada comtesiendo 0,5 ml {1 dosix),

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS
Especinlided Medictnat autorizada por al Ministerio de Salud « Certiflcado N° 50.161
Elaborado en: Novartis Vaccines and Dingnosties 8.1, Via Fiorenting, 1. 53100 Siens, ltalia.
® Murca registrads.

Novertly Argeatinn S.A,
Ramallo 1351.C1429DUC-Buenos Aires, Argentina

Director Téenico: Dr. Lucio Jeroneic - Quimfco, Parmacdutico,

[Lote Nro. Fecha de Vencimiento
Nota; Se deja constancis que Tos rétulos del envase conteniendo 19 jeringzs prellevadas monodosia de
0,5 mi.., s5io se diferenciard en In indicacion de su contenido,

FM"M
Lucio Jetoncie
N 14840
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é “2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regulncidn e Tnotitutos.
ANTNAT.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 4 4 22

/IJ&‘? o] %)
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN AT,
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% ’ “2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regalacion ¢ Tndtitutos.
AUNWAT. .
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FRAY J. SARMIENTO

2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.

k472 i

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN M. A7

DISPOSICION NO:
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“2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
, . /X ‘
Secretaria de Politicas, 4 4 7 2
Regutacisn e Inotitutos,
ANMAT.
MG, TRIOLEATO DE SORBITANO 1.175 MG, CLORURCQ DE MAGNESIO 6 H20

0.05 MG, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 0.5 ML, FOSFATO DE SODIQ
DIBASICO 0.66 MG, CLORURO DE CALCIC DIHIPRATADO 0.06 MG,
ESCUALENO 9.75 MG, FOSFATO DE POTASIO DIHIDROGENADOC 0.1 MG.

Origen del producto: BIOLOGICO.

© Fuente de obtencion de la/s materla/s prima/s utilizada/s, para productos de

origen bioldgico & biotecnolégico: CULTIVO DEL VIRUS DE LA SEMILLA
MAESTRA EN HUEVOS SPF. |

Via/s de administraciéon: INTRAMUSCULAR. |

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO TIPO I CON AGUJA DE
ACERO INOXIDABLE.

Presentacion: 1Y 10 JERINGAS, PRELLENADAS, 0,5 ML.

Contenldo por unidad de venta: 1 Y 10 JERINGAS DE 0,5 ML.

Periodo de vida Util: 12 MESES.
Forma de consérvacién: NO CONGELAR, PROTEGER DE LA LUZ; DESDE: 2 °C. -
HASTA: 8 °C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pals de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0.
Dec. 177/93): ITALIA. ,
Lugar/es de elaboracién: VIA FIORENTINA 1, 53100, SIENA, ITALIA Y
LOCALIDAD DE BELLARIA, 53018, ROSIA, ITALIA (NOVARTIS VACCINES AND

DIAGNOSTICS SRL).
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% %2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerib de Salud ,
Secrctania de Politicas, bg7 2

Regalacidn e Tndtitutos,
AUNMAT.

Indicacién/es autorizada/s: INMUNIZACIéN ACTIVA CONTRA LA INFLUENZA
EN PERSONAS DE 65 ANOS DE EDAD Y MAYORES; ESPECIALMENTE
AQUELLAS CON UN MAYCR RIESGO DE COMPLICACIONES ASOCIADAS (POR
EJEMPLO, PACIENTES AFECTADOS POR ENFERMEDADES CRONICAS
SUBYACENTES COMO DIABETES, ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES Y
RESPIRATORIAS), EL USC DE FLUXVIR DEBE BASARSE EN LAS
RECOMENDACIONES OFICIALES.

Concentracién/es: 15 MCG HEMAGLUTININA de A/CALIFORNIA/7/2009(H1N1)
CEPA ANALOGA., 15 MCG HEMAGLUTININA de B/BRISBANE/60/2008 - CEPA

ANALOGA B/BRISBANE/60/2008, 15 MCG HEMAGLUTININA de CEPA VIRUS.

INFLUENZA  TIPO A:  A/PERTH/16/2009 - (H3N2)-CEPA _ANALOGA

A/VICTORIA/210/2009 NYMC X-187.

Férmula cofnpleta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: A/CALIFORNIA/?/ZOOQ(HlNl) CEPA ANALOGA. 15 MCG-
HEMAGLUTININA,  B/BRISBANE/60/2008 - CEPA ANALOGA
B/BRISBANE/60/2008 15 MCG HEMAGLUTININA, CEPA VIRUS INFLUENZA
TIPO A: A/PERTH/16/2009 (H3N2)-CEPA ANALOGA A/VICTORIA/210/2009
NYMC X-187 15 MCG HEMAGLUTININA.

Exclpientes: CLORURO DE SODIO 4 MG, ACIDO CITRICO 0.04 MG, CITRATO
DE SODIO 0.66 MGlr POLISORBATO 80 1.175 MG, CLORURO DE POTASIO 0.1
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No: 4 4 7 2

Nombre comercial: FLUXVIR.

Nombre/s Qenérico/s: VACUNA ANTI INFLUENZA ANTIGENOS DE SUPERFICIE
DEL VIRUS DE LA GRIPE INACTIVADOS, CON ADYUVANTE MF59CL1.

Forma/s far_macéutica/s: SUSPENSION INYECTABLE.

Industria: ITALIANA.

‘Lugar/es de elaboracién: VIA FIORENTINA 1, 53100, SIENA, ITALIA Y

LOCALIDAD DE BELLARIA, 53018, ROSIA, ITALIA (NOVARTIS VACCINES AND

DIAGNOSTICS SRL).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por {a presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE.
Nombre Comercial: FLUXVIR.

Clasificacién ATC: J07BB02.
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ARTICULO 6°- Establécese que la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. debera
cumplir con el Plan de Gestién de Riesgo aprobado por el Departamento de
Farmacovigilancia de la Direcclén de Evaluacion de Medicamentos a fs, 388.
ARTICULO 79 - En caso de incumplimiento de Ia§ obligaciones previstas en el
artfculo precedente, esta Administracion Nac!ona_l podra su5pendef la
comercializacién del producto aprobado por la presente disposicién, cuando
consideraclones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 80- La vigencla del Certiflcado menclonado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partlr de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO 90 - Reglstrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de ESpéclalldades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

_haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Glrese al Departamento de Registro a

los fines de confecclonar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-020094-11-3 I ot

‘ ] Dr. CTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION NO; SUB-INTERVENTOR
AN N AT

[  hATL
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el Y34

Tramite N° 1.2.VAC, por NOVARTIS ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorfzanse los textos de los proyeéi:os de rétulo/s y de

prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integfante de la misma.

ARTICULO 4¢ - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar Ia
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADQ. POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente,

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Naclonal la fecha dé Inicio de la elaboracién o
impottacidn del primer lote a comerc!allizar a los fines de realizar la verificacién
técnica del cumellmiento de las Buenas Practicas de Fabricacién, consistente en
la constatacién de ‘la capacidad de produccion y de control. corréspondiente
segln Disposicién ANMAT N° 2819/04, de la o las plantas en la que se realicen,

a criterio de esta Administraclén, los procesos de elaboracién criticos.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas

Que la- Direcclén de Asuntos Juridicos de esta Administraclon
Nacional, ha tomado la intervenclon de su competencia.

Que corresponde autorlzar I3 inscripcién en el REM de la

especlalidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.
Por ello;

El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACI¢N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGEA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripeién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologla Médica de la especlalidad medicinal de hombre comercial FLUXVIR y

nombre/s genérlco/s VACUNA ANTI INFLUENZA ANTIGENOS DE SUPERFICIE DEL

VIRUS DE LA GRIPE INACTIVADOS, CON ADYUVANTE MF59C1, la que serd

elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
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Que continGa explicando que las Semillas de Trabajo para cada
cepa de la vacuna de virus de influenza se obtlenen mediante el cultivo de los
virus de la Semilla Maestra en la cavidad alantoidea de huevos SPF.

Que también agrega que para aumentar |2 inmunogenicidad de las
vacuna, especialmente en poblaciones como anclanos se desarroliaron
adyuvantes que aumenten la capacidad Inmunogénica de las vacunas-
antigripales inactivadas.

Que en este contexto se desarrolla el adyuvante MF59C, una
emulsién acuosa; la referencia previa a esta vacuna la constituye FLUAD
(vacuna antigripal, de antigenos de superficie, Inactivada, adyuvantada con
MF59C,1) autorizada desde 1997,

Que concluye la DEM, que en esta vacuna la inmunizaclén activa
contra la influenza estd indicada en personas de 65 afios de edad y mayores,
para aumentar la éapacldad Inmunogénica, la cual es mas débil que en las
personas jévenes.

Que finalmente indica qué la informacién preclinica (fs. 290) vy
clinica (fs. 316) aportan datos que fundamentan el desarrollo del producto.,

Que cabe agregar, que a fs, 388 el Departamento de

Farmacovigilancla de la Direccién de Evaluacién de Medicamentos aprobé el Plan

__de Gestioén de Riesgo.






Al

BLIENTE
7

4427
DOZADEA

204373

"



