[Descripeion|

[Lavacunaantignipal tnvalente (virus fraccionados,
inactivados) para uso mtramuscular o subcutineo
¢s una suspension estéril contemendo 3 cepas de
virus influenza propagadas en huevos de gallina
embrionados, concentrada, punficada por centri-
fugacion zonal, fraccionada por Triton® X-100,
inactivada por formaldehido y entonces diluida en
solucion salina tamponada. El tipo y la cantidad de
antigenos virales contenidos en la vacuna antigri-
pal trivalente (virus fraccionados, inactivados) es-
tan de acuerdo con los requisitos actuales de la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS). Las cepas
para la temporada 2025 del hemisferio sur inclu-
yen: A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HINI), A/
Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2)
and B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

|Composicion]

Vacuna antigripal trivalente (virus fracciona-
dos, inactivados) - frascos multidosis de 5,0 mL
(cada dosis es de 0.5 mL./ 0.25 mL)

Cada dosis de 0.5 mL/ 0,25 mL de vacuna anti-
gripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
contiene tres cepas® del virus Myxovims influen-
zae para el 2025 en el hemisferio sur, equivalente a:
A/Victona/4897/2022, IVR-238(HINI)...
.............. 15 meg/ 7,5 mcg de hemaglutmmﬂ 1I!A}
MEmhaﬂ[]ﬂﬁRW!ﬂH NYMC X-425A (HIN2)..
.................. 15 mcg / 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
Hfﬂusmaf 1359417/2021, BVR-26...

~15meg/ 7,5 mcg de hcmaglutmma {HA)
tunemsal (conservante)......c..c.oues 2mcg/ | meg
solucidnsalinatamponada....
........................................... hasmﬂ 5mLH}25 rﬂL
*propagadas en huevos de gallina embrionados
de grupos de animales saludables.
Composicion de la solucion salina tamponada
con pH = 7.2: cloruro de sodio, cloruro de
potasio, hidrogenofosfato de sodio dihidratado,
dihidrogenofosfato de potasio anhidro y agua
para inyeccion.
Cada dosis de 0,5 mL /0,25 mL de la vacuna puede
contener hasta 30 microgramos / 15 microgramos
de formaldehido, rastros de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinel-9) y ovalbumina.

Vacuna antigripal trivalente (virus fracciona-
dos, inactivados) - frascos monodosis de 0.5 mL

(cada dosis es de 0,5 mL/ 0,25 mL)

Cada dosis de 0,5 mL/ 0,25 mL de vacuna anti-
gripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
‘contiene tres cepas* del virus Myxovims influen-
zae para el 2025 en el hemisferio sur, equivalente a:
A/Victoria/4897/2022,IVR-238(HIN1)....

e L3 MER/ 7.5 meg de humnglullnma {HA}
Miﬂl!ﬁk’ﬁﬁiﬂﬂ JNYMC X-425A (H3IN2)..

i 1S MER/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26... -
............... 15mcg /7,5 megde hLﬂ"IﬂLlUllnII"Iﬂ [HA}
solucionsalinatamponada............ccumrmaiiapassreaes
. hasta 0,5 mL /0,25 mL
pmpagadﬂs en humm E|E gallina embrionados
de grupos de animales saludables.
Composicion de la solucion salina tamponada
con pH = 7,2: cloruro de sodio, cloruro de
potasio, hidrogenofosfato de sodio dihidratado,
dihidrogenofosfato de potasio anhidro y agud
para inyeccion.
Cada dosis de 0,5 mL /0,25 mL de la vacuna puede
contener hasta 30 microgramos / 15 microgramos
de formaldehido, rastros de neomicina,
Tritén-X-100 (octoxinol-9) y ovalbumina,

[Indicaciones|

La vacunaantigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) es indicada para la inmunizacion
activa contra la gripe causada por las cepas
especificas del virus influenza, contenidas en
la vacuna de adultos y nifios con edad igual o
superior a 6 meses.

|Administracidon]

Lavacunaantigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) es suministrada como una suspension
ligeramente blanquecina y opalescente en un
frasco. El frasco de la vacuna debe ser agitado
suavemente antes del uso para homogeneizar la
suspension. La vacuna no debe ser aplicada si
hubiere modificacion de color o en la presencia
de particulas extranas. La administracion de
la vacuna debe ocumr por via intramuscular o
subcutanea. No utilizar la via intravenosa.

Para nifios de 6 a 35 meses de edad, el local
recomendado para inyeccion intramuscular es ¢l
area anterolateral del muslo. El local recomendado
para inyeccion intramuscular para adultos y nifios
a partir de 36 meses de edad es en el musculo de
la parte superior del brazo.

[Periodo de Inmunizacion|

La vacunacion debe ocurrir anualmente, preferen-
temente en el periodo anterior a la mayor circula-
cion del virus influenza, debiendo ser utilizada la
vacuna recomendada por la Organizacion Mun-
dial de la Salud para el periodo.

Para nifios de 6 a 35 meses, la dosis recomendada
es de 0,25 mL. Para mifios no vacunados anterior-
mente, se recomienda la administracion de una
segunda dosis de 0,25 mL con intervalo de | mes,
Para nifios de 36 meses a 8 afos, la dosis recomen-
dada es de 0,5 mL. Para nifios no vacunados ante-
riormente, se recomienda la administracion de una
segunda dosis de 0,5 mL con intervalo de | mes,
Para adultos y nifios por encima de 9 afos: |

dosis de 0,5 mL.
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[Efectos Colaterales|

Una vacuna, como cualquier medicamento, puede cau-
Sar problemas graves, como reacciones alérgicas in-
1‘31_15'&5. El riesgo de que la vacuna antigripal trivalente
(virus fraccionados, inactivados) cause dafios graves cs
eXtremamente bajo. Los pequeiios riesgos asociados a
la vacuna antigripal tnvalente (virus fraccionados, 1n-
activados) son mucho menores que los riesgos asocia-
dos a la contraccion de la enfermedad contra la cual ella
protege. La vacuna antigripal trivalente (virus fraccio-
qadus. inactivados) no puede causar gripe pues no con-
liene ningun virus vivo.

* Efectos colaterales mas comunes observados en

estudios clinicos (> 10%):

* Sistémicos: cefaleas, mialgias (en ambos
grupos), malestar (en adultos de los 18 a los 59
anos), debilidad.

*» Locales: prurito (en adultos de 18 a 59 aifios),
enrojecimiento, hinchazon, dolor, endurecimiento.

« Efectos colaterales comunes observados en estudios

clinicos (> 1% y < 10%):

 Sistémicos: sudoresis, dolor en las articulaciones,
fiebre, malestar (edad > 60 afos), escalofrios (en
ambos grupos), debilidad.

e Locales: prurito (edad > 60 afos), hematomas
(en ambos grupos). Estas reacciones tienden a

desaparecer en uno o dos dias sin la necesidad
de tratamiento.

« Efectos colaterales observados en el seguimiento
poscomercializacion:

« Reacciones cutaneas que pueden esparcirse por el
cuerpo, incluyendo prurito, urticaria y erupcion
cutanea (exantema).

e« Dolor en la via nervosa, adormecimiento y
sensacion de agujas, convulsiones febriles,
inflamacion del cerebro y de la médula espinal,
inflamacion del nervio y sindrome de Guillain-
Barré (debilidad muscular de las piernas y brazos
y, algunas veces, paralisis).

« Reduccion temporal del nimero de plaquetas e
hinchazén temporal de los ganglios linfaticos.

. Inflamacion de los vasos sanguineos con
envolvimiento renal transitorio en casos muy
raros ({O,Ulﬂ)’l’l)

«» Escalofrios y fatiga.

Reacciones alérgicas:

+ Shock en casos raros (> 0,01% y < 0,1%);

« Angioedema en casos muy raros (< 0,01%);

. La ocurrencia de reaccion anafilictica es muy rarg,

{8 vacuna multidosis contiene timerosal como conser-
vante, pudiendo ocurrir reacciones de hipersensibilidag.
lc.,ntuindlcnclnnﬂl

No utilizar vacuna antigripal trivalente (virys
fraccionados, inactivados) en individuos con: .

« Historial de reaccion alérgica grave a proteinas
del huevo (huevo o derivados), proteinas de pollo,
cualquier componente de la vacuna (conforme es
definido en la composicion, incluyendo residuos Idc
fabricacion) o después de la administracion anterior
de la vacuna o dec otra vacuna conteniendo los
mismos componentes.

« Enfermedad febril aguda moderada o grave. La
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vacunacion debe ser postergada hasta que los
sintomas deésaparezcan.

» Esta vacuna esta contraindicada para nifios me-
nores de 6 meses de edad.

[Advertencias y Precauciones de Uso)

La vacuna no debe, en hipétesis alguna, ser
administrada por via intravenosa.

» A pesar de que la vacuna contenga solamente
rastros de neomicina, Triton-X-100 (octoxinol-9) y
formaldehido, cualquier reaccion alérgica anterior
a estos componentes, incluyendo antibidticos de la

misma clase de la neomicina, debe ser considerada
por el médico.

 La proteccion proporcionada por la vacuna esta
relacionada solamente a las cepas del virus influenza
que componen la vacuna o intimamente relacionada
a esta.

» Larespuestainmunepuedenoserobtenidasilavacuna
es utilizada en personas Inmunocomprometidas (ya
sca por enfermedad o tratamiento).

e La ?acuna{cién debe ser cuidadosamente evaluada en
pacientes internados con disturbios neurologicos.

o El Sipdrnme de Guillain-Barré (SGB) puede ocurrir
de seis a-dm‘:c meses después de la vacunacion contra
la gripe con incidencia de uno a dos casos en un millon




de personas vacunadas. Existe un riesgo aumentado
de SGB en individuos con mas de 45 anos.

o« La wvacuna debe administrada  con
cautela en individuos con plaquetas bajas o
comprometimiento de la coagulacion, pues
pueden ocurrir sangramientos despucs de la
administracion intramuscular a estos pacientes,

SCT

« Lavacunapuede seradministradasimultineamente
a otras vacunas, aplicando en miembros diferentes
y jeringas nuevas. En este caso, los efectos
colaterales pueden ser intensificados.

» La vacuna puede interferir en la interpretacion
de algunos examenes de laboratorio (reacciones
falso-positivas han sido observadas en pruebas
serologicas después de la vacunacion).

|Uso en Poblaciones Especificas)|

Uso durante el embarazo: Atoxicidad reproductiva
en animales o ensayos clinicos con gestantes no fue
realizada con la vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados. inactivados). Datos de uso mundial
de la vacuna en paises donde las vacunas trivalentes
contra la gripe (vinon dividido, inactivado) son
recomendados en todas las etapas del embarazo
[Weekly Epidemiological Record (WER) 2012, 87,
461-476]; ningun efecto adverso fetal y materno
atnbuible a la vacuna fue indicado. Consulte las
recomendaciones nacionales sobre el uso de la
vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) durante el embarazo.

Lactantes: No hay datos sobre recién nacidos/
lactantes nacidos de mujeres vacunadas con vacuna
antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
durante la lactancia. No obstante, con base en la
experiencia con el uso de este tipo de vacuna, ella
puede ser utilizada durante la lactancia.

Uso pediatrico: La vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados, inactivados) puede ser utilizada para
la inmunizacion de nifios a partir de los 6 meses.
Después de la inmunizacion, la ocurrencia de eventos
adversos como fiebre, fatiga, debilidad y dolores
musculares es mas comun en lactantes y nifios.

Uso geriatrico: La vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados, inactivados) no tiene probabilidad de
causar problemas o eventos adversos en ancianos,
diferentemente de lo que ocurre en adultos jovenes,
y no hay situaciones especificas que limiten el uso
de la vacuna en pacientes ancianos. Después de la
inmunizacion, pacientes ancianos pueden presentar
titulos de anticuerpos inferiores a aquellos obtenidos
en adultos jovenes y, por tanto, pueden permanecer
susceptibles a infecciones del aparato respiratorio
superior causadas por el virus influenza, No obstante,
‘aunque la eficacia de la vacuna pueda ser menor en

i este grupo cuando es comparado a adultos jovenes

- saludables, los pacientes ancianos son altamente

beneficiados con la vacunacion, pues la vacuna
ofrece alta proteccion contra las complicaciones
asociadas a la gripe, frecuentes en esta edad Y
responsables de internaciones y fallecimientos.

[Almacenamiento] 2 |
La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionadoss

inactivados) debe ser almacenada en refrigerador @
7 °C a 8 °C (35 ° a 46 °F). No congelar. Proteger
de la luz. Descartar el producto en el caso que s€d
expuesto al congelamiento. No utilizar la vacuna
después de su fecha de validez. Mantener en Su
embalaje original.

Frasco multidosis: Descartar después de los 7 dias.
Una vez abierta, la vacuna debe ser utilizada en
menos de 7 dias, siempre que sea mantenida en
condiciones asépticas y a la temperatura de 2 °C a 8
*C (35°a46 °F).

Frasco monodosis: Una vez abierto utilizar inmediata-
mente. En situaciones en las que la dosis a administrar
sea de 0,25 mL, se recomienda vacunar a 2 nifios inme-
diatamente después de abrir el frasco. Si solo se utilizan
0,25 ml, el resto debe desecharse inmediatamente.

Mantenida bajo refrigeracion, el plazo de validez de
la vacuna trivalente contra la gripe (virion dividido,
inactivado) es de 12 meses a partir de la fecha de
fabricacion. La fecha de validez se refiere al ultimo
dia del mes.

Mantener la vacuna fuera del alcance de los ninos.

|Presentaciones|

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,

inactivados) esta disponible en:

» embalajes de 20 x 5 mL (frasco multidosis - con
10 dosis de 0,5 mL) ; y

» embalajes de 10 x 0,5 mL (frasco monodosis - con
1 dosis de 0,5 mL)

Los frascos son hechos de vidrio Tipo 1. El sistemg
de cierre del recipiente para esta presentacion ng
contiene latex (caucho natural).

Titular de la Autorizacion de Comercializacion:
Instituto Butantan - Av. Vital Brasil, 1500, Butantj,
Sao Paulo/SP - Brasil.

Este prospecto fue aprobado por dltima vez g
18/10/2024.



