4flu 4flu oo
temporada 2024
Pediétrica para hemisferio sur

Vacuna Tetravalente Antigripal Inactivada /
(Virus Fraccionado) -
Suspension Inyectable
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA
4flu®
Ingredientes activos: Vacuna purificada, inactivada de virus fraccionado. Cada dosis de 0,5 ml contiene
AiVictoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-cepa andloga (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
AfThailand/8,/2022 (H3N2)-cepa andloga (A/Thailand/8/2022, IVR-237)
B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)-cepa analoga (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
B/Phuket/3073/2013 (Icje B/Vamagata)-cepa anloga (8/Phue 307372013, BV 18
Exdpientes: Cloruro de sodio 4,1 mg, fosfato d hid

la estacion de la gripe de 2024 del
15 g de hemaglutinina por dosis
15 g de hemaglutinina por dosis
15 g de hemaglutinina por dosis
15 g de hemaglutinina por dosis

3mg, fosfato d s 02 mg, fosfato de p 2 I

5 mcg,agua para inyectables c.p. 0,50 .

4lu® Pedidtrica
Ingredientes acllvas Va(una purificada, mac!lvada de virus fraccionado. Cada dosis de 0,25 ml 6n de a gripe de 2024

2022, IVR-238) 7,5 g de hemaglutinina por dosis
7,5 g de hemaglutinina por dosis
7,5 g de hemaglutinina por dosis
7, S g de hemaglutinina por dosis

édi i Joruro de ,01 g, fosfato d b loruro de calci

i pa andl
A/Thal\and/&/zl]ll (HENZ) cepaanaloga (A/Tha\land/B/ZUZZ IVR-237)
B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)-cepa andloga (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
B/Phuket/3073/2013 (|Il|ajE B/Yamagata) (epa analoga [B/Phuke(/m?i/zﬂn BVR-18)
Excipientes: Cloruro d 2,05mg, f hidro 0,15 mg,

Cantidades traza de lo siguiente también pueden estar Ll ”/ulu Pediatrica:

mg, ),25 mcg, agua para inyectables ¢.s.p. 0,25 ml.
4o (1000, albimina de huevo (< 1 4g), sacarosa, sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B y beta-propiolactona e hidrocortisona.

FORMA FARMACEUTICA
Suspension iny porvia profunda.
la presenta en forma de liqui alig

suspender al agitarlo.

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién contra la gripe:
CGdigo ATC (Clasificacin Terapéutica): 078 B 02

INDICACIONES
Parala prevenuan deinfluenza causada por el Virus Influenza, Tipo Ay B (on(emdas enlavacuna.
la dicada para uso en tir de I
(avacna 4a” st indicada par s enpersonas  partr de3 o de edad
Lavacuna 4flu® Py parasuusoennios a3s
Paramis detall del dela tigripal, consultar
Profilaxis de la gripe, partic ayor riesgo de i 3
lava(unasepuedesummlstrara(ua\qulevpersona sin embavqo, i igui U
1) Niiosy adultos que ufran de:

delos aparatos respiratorio,
 enfermedades de los érganos hematopoyéticos;
- diabetes u otr
~sindromes de mala abs

de poblacion:

y urinario;

6n intestinal, fibrosis quistica del pa 3
irid: una carencia o disminucion de la pr

- patologias que requieran cirugias importantes;
2) Personas mayores de 65 afios;

3) Pevsunaldesalud

4) Enf fa d
5) Nifios que requieran

para evitar el pués de una infeccion con el virus de la gripe.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

No s corrlconadolosniveles especicos de tlacionesdeanticerps de nibidn de hemaglutma(mn Postvacunadn<on vacuna ntigriplinactivada con aproteci contra el i de a nfluenza. n lgunos estcios relizado en umano, s lacones de
femd

delvirusdela mﬂusnza puede no pvoteger(umva una nueva variante anigénica el mismotipo o subtp.

| porque la inmunidad di posteri de afio en afio.

alavacunacion y | i i i bi

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACIGN
Grupo etario Presentacion Dosis
Pediatrico

6 meses a 35 meses 4flu® Pedidtrica 0,25ml 1022
3afiosa <9afios 4flu® 0,5ml To22
9afiosa < 18afos 4flu° 0,5ml 1
Adultos

> 18aios 4flu® 0sml 1

Nro. de dosis

“Los nifi <9aii i 6 deben recibir 2 d

i ido para el misculo deltoides dela part del brazo.

La vacuna puede administrare simulténeamente con otras vacunas, sin embargo,se deben utiza disintasferingas  debe aplicase en iferente brazo
i stio preferido para vacunar a bebés masa muscular detoidea insuficente esa regién anterolateraldel muslo.

Lavacuna deb porvia subcuténea profunda.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION

Agitar antes de usar. Una vez agitada, la apariencia normal de la deb én dara, incolora a g

Iﬂspe(cwnar visualmente el wn!emde de zada jeringa pre-llenada de 4flu” / 4flu® Pediatrica para detectar
la vacuna después de el envase.

lavacuna.

la apariencia antes de | on.Si i adminis

(CONTRAINDICACIONES
Lavacuna 4flu° / 4flu® Pediatrica estd indi indivi i é idas

lainfluenza.

.- anafilaxia) a cualquier compe

tte de la vacuna, 0@ ia de cualquier
ADVERTENCIAS

Aligul que contods s vacunas nyecabes,l ataminto y supersin mécica
En la de ser menor.

6n de la vacuna.

PRECAUCIONES
Interacciones
No se han realizad

general.

lagripey otras

Fertilidad

4flu® no ha sido evaluada por su posible efecto sobre la fertilidad.

Un estudio reproducti la vacuna trivalente no reveld deteri
Embarazo

Los datos recolectados en un regis de exposicid | emb:
Lactandia

La seguridad y eficacia de 4flu® no se ha establecido en madres que amamantan.

dea fertilidad.

483 mujeres aflu® én naci da atribuibles a la vacuna en cualquier etapa del embarazo.

REACCIONES ADVERSAS
Rencei

Estudios en adultos:

(CSLCT-QIV-13-01 (NCT02214225) dio aleatorizade

la cepa B alterativa [TIV -2), en adultos de > 18 afios.

L evalué porla frecuenciay é fas despué

la vacunacion y EAs serios durant la vacunacion.

El porcentaje de sujetos en cada grupo de vacuna y cohorte de edad que d locales y eventc istémic tran en la Tabla 1.
En adultos de 182 < 65 aii 4flu”, la reaccion adversa local ma: da fue dolor (= 40%). Los eventos adversos sistémicos reportados fueron mialgia y dolor de cabeza (> 20%).
En adultos > 65 afios administrados con 4flu®, Iarea((mnadvevsa\n(a\masﬁe(uentememevepunadafuednlm(>10%b El evento adh istémico ma D ialgia (> 10%).

Tabla 1: Incidencia de Reacci Ad L y Poblacién d y PR I

fainfluenza iy 1) de Segirusy una

ala celulitis, celuli 6 6 il 3 durante

dias después de la vacunacion,

vacuna 4flu° (Estudio CSLCT-QIV-13-01)

Adultos de 1822 < 65 afios (N=854)"
Frecuencia Categoria* (%)°

Mayores = 65 afos (N=867)"

Sistema de lasificacién de Grganos
Frecuendia Categoria® (%)

Cefalea

Trastorne

Nauseas

Vémitos

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo
Mialgia

Desdrdenes generales y condiciones en el sitio d

Dolor en el sitio de inyeccién

Malestar general

Enrojecimiento

Inflamacion / induracion en el sitio de inyeccion

Resfriado

Fiebre (Oral) (= 38°C)

*N=ni de la Poblacion de fueron

N Deﬁm(mn de categoria Fvecuentla Muy fvemente (=1/10); Fvecueme 1>1/100 <110); Pom Fre(ueme (=11 000 <1/100).

Muy Frecuente (21,7%) Frecuente (8,4%)

Frecuente (6,9%)
Frecuente (1,5%)

Frecuente (1,6%)
Poco Frecuente (0,5%)

Muy Frecuente (25,5%) Muy Frecuente (12,7%)

Muy Frecuente (47,9%)
Frecuente (8,9%)
Frecuente (2,9%)
Frecuente (3,7%)
Frecuente (4,8%)
Frecuente (1,19%)

Muy Frecuente (24,6%)
Frecuente (4,4%)
Frecuente (4,2%)
Frecuente (3,296)
Frecuente (2,0%)

Poco Frecuente (0,2%)

porla p egu grupe 3
ilar a la celulitis o celulitis en el siti o de los tres grupos d I estudio.
informé en > 1% vi > manns cefalea (1,0%).

[abla 2: Proporcién de Sujetos segun la Cohorte de Edad con Cualquier Reaccién Adversa Local Solicitada o Eventos Adversos Sistémicos dentro de los 7 dias siguientes a la administracion de la vacuna 4flu® o la vacuna Trivalente Antigripal (TIV)
(Estudio CSLCT-QIV-13-01)

Sujetos 182 < 65 aiios Sujetos > 65 aiios

TIV-1 N=428" TIV-2N=430° 4flu® N=867" TIV1N=436" TIV-2N=434"

Cualquier Culquier Cualquier Cualquier Cualquier Cualquier
RA RA RA RA RA RA

4flu® N=854"

‘ Gr3

Reacciones adversas locales

Dolor
Tumefaccion/masa

Eventos adversos sistémicos’
Wialgia (dolor muscula)
(efalea

Malestar

Niuseas

Escalofrios

Vémitos.

Ficbre (0ral)

Gr: Grado
O | menos un valor del dato

de un s\gno/sinmma mdwidua\.

grup .
“Reacciones adversas loales: Dolor Grado 3 es aqueél que impide arealizacén de actividades cot
"Evenmsadvermsslstemlms Fiebre: (ua\qmev— > 1004°F/38 D°((0ra|) Gvad03 > WOZ 2°F139,0° C(Oral); Graduipava los demds EA:
Ni 6n en cualquiera de los tres grup

Encel estudio (SL(T -QIV-13-01 la cefalea fue la reaccion advevsa no sﬂl\(l(ada vepunada mas frecuentemente (3,8%) en sujetos de > 18 afi
sujetos) fueron dolor orofaringeo (1, 8%) do\uvdeespalda (1 5 %), dlaneaU 3%)ynnonea (1%).
Enlos sujetos de 18 < 65 afios gt

Enlos adultos > 65 aii

walquier == ) Grado 3= 2 100mm de diémetro,
| lizacion de actidades cotidi

ds | estudio.

4flu®. Ot

(informadas por > 1% de los

falea (5,3%), dolor orofaringeo (2,5%), dolor de espalda (1,9%), diarrea (1,6%), tos (1,3%) y nduseas (1,1%).
falea (2,3%), rinorrea (1,3%), dolor orofaringeo (1,2%) y dolor de espalda (1,2%).

i licitadas informadas

lavacuna 4flu®, |

Estudios en Pediatria:
5a<18aiios de edad
(SLCT-QIV-13-02 (NCT02545543, ver http://dlinicaltrials.gov) fue un ensayo aleatnnzado bservad trolado que evalué la i y la sequridad de la vacuna 41|u en sulems de 5 a menos de 18 afios. uullzando una vacuna contra la mﬂuenza
cuadrivalente similar de la temporada 2015-2016. ibi (inic is dependiend dei ye
s\steml(esduran(e|057d|asslgwemesaIavatunaclan [Tah|a3) L ntos adver y la celulitis en el sitio d Pretolectamn durante los 28 di iientes a la dltima vacunacion; y eventos adh d
posteriores a la tltima vacunacion.

Lavacuna 4flu® fue administrada a nifios de 5 a menos de 9 aios de edad, las reacciones més frecuentes (= 10%) en el
(12,3%).

En nifios de 9 a menos de 18 afios de edad, las reacciones adversas mas frecuentes (= 10%) en el sitio de inyeccidn fueron dolor (51,5%), enrojecimiento (14,8%) e induracion (12,2%); I 1tos adh istémic
(16,79%) y malestar/fatiga (10%).

Ennifios de 5 a menos de 18 afios de edad, las reacciones adversas mds frecuentes (= 10%) en el sitio de inyeccion fueron dolor (51,4%), enrojecimiento (17,1%) e induracion (13,8%); los eventos adversos sistémicos solicitados més frecuentes fueron cefalea (15,5%) y mialgia
(13,1%).

Las reacci y 1t

te los seis meses

(19,4%) e induracion (15,3%); el di é d fal

io de ion fueron dolor (51,3%),

licitados mis frecuentes falea (18,8%), mialgia

la Poblacion de Seguridad en nifios de 5 a menos de 18 afios de edad se muestran en la Tabla 3.
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Tabla 3: Incidencia de Reacciones Adversas Locales Solicitadas y Eventos Adversos Sistémicos en la poblacién de Seguridad Pediétrica de 5 a menos de 18 afios de edad dentro de los 7 dias siguientes a la administracion de la vacuna 4flu® (Estudio |
CSLCT-QIV-13-02) ?
i iicaionde 6 [ Nifios de 5 a < 9 aiios (N=829) [ Nifios de 9 a < 18 aiios (N=792)" Dolor en el sitio de inyeccién Muy Frecuente (20,8%) Muy Frecuente (35,5%)
Sistema de Clasificacion de Organos | Frecuenda Categori2’ (h)° Frecuenda Categoria' (%) Enrojecimiento Muy Frecuente (20,8%) Muy Frecuente (22,4%)
Trastornos del sistema nervioso Inflamacion / induracion en el sitio de inyeccion Frecuente (6,1%) Muy Frecuente (10,1%)
Cefalea [ Muy Frecuente (12,3%) [ Muy Frecuente (18,8%) Malestar/Fatiga - Muy Frecuente (14,3%)
intesti Fiebre (hilar) (> 37,5°0) Frecuente (72%) Frecuente (48%)
Nauseas Frecuente (7,19%) Frecuente (7,7%) la Poblacion de Seguridad (sujetos que fueron vacunados y contrit q 6 i i para cada grupo de vacuna del estudio.
Diarrea Frecuente (5,2%) Frecuente (5,4%) “Definicion decateqonaﬁe(uencla Muy Fvecuenle1> 1/10) Fvezueme(> 1/100 <1/10).
Vomitos Frecuente (24%) Frecuente (1,8%) “Porcentae q p 6n de Seguridad Solici da grup y de edad.
| eventono fue aplicabl horte de edad.
y del tej .
L Jos nifios d fios de edad:
Mialgia Frecuente (98%) Muy Frectente (16,7%) = e menos de rnortea (22%) ytos (18%).
Desérd ¥ condici lsitio d Tabla 6: Proporcién de suj de edad con cualquier 6n Adversa L o Event istémicos dentro de los 7 dias posteri I ion con 4flu” QV (Estudio CSLCT-QIV-15-03)°
Dolor en el sitio e inyeccién Muy Frecuente (51,3%) Muy Frecuente (51,5%) —
Enrojecimiento Muy Frecuente (19,4%) Muy Frecuente (14,8%) Porcentaje (%) " de Suj q Evento
Inflamacion / induracién en el sitio e inyeccion Muy Frecuente (15,3%) Muy Frecuente (12,2%) Nifios de 6 meses a < 3 aiios Nifios de 3 a < 5 aiios
Malestar/Fatiga Frecuente (8,8%) Muy Frecuente (10,0%) oN_ _977¢ o N_ 1 318¢
Fiebre (0ra) (> 38°C) Fecuente (45%) Fecuente (2,1%) 4lu° N=669° Comparador QIV N=227: 4lu° N=949° Comparador QIV N=318
W o e Sequidad ol (s p—— — - po— — Cualgquier o Cualquier o Cualquier o Cunlquier .
"Deﬁnmon de(ategona Fre(uema Muy Fre(uente (=1410); Fre(uente (> 1/W00 < 1/10) Pa(one(uen(e1> 111 000 <1/W00) RA RA RA RA
dad.
grup y . N
Unsumuexpenmentnuna vea((mnslml\ara\a celuls definida omo un dolr infl enelsitio de inyeccidn luego de la 4w Reacdones adversas locales’
o fueron 1% de los sujetos de 5 a menos de 18 afios de eda 208 ) X / X X X
Noft D d 1% delos sujetos de 5 de 18 afios de edad. Dolor ¥ 01 256 04 355 0 314 06
N N . N N " . 06 176 18 24 23 28 53
Tabla 4: Proporcion de sujetos p de edad Adversa Local Solicitada o Event dentro delos7 ala dell e Qv CSLCT-QIV-13-02) Envojecimiento 08
" i deEdad Tumefaccion/masa 61 04 62 09 101 7 29 25
je (%) a
Nifios de 5 a < 9 aios Nifios de 9a < 18 afos Eventos adversos sstémicos*
4u° N=829° Comparador QIV N=274" 4l N=792" Comparador QIV N=261" Initabiidad 329 o7 82 04 - - - -
Diarrea 242 01 56 04 21 01 88 06
Cual Cualo Cual Cual
“’RZ"'” 63 “Ri“‘” 63 “Ri“'” 63 "”R:"‘" 63 Disminucin del apetito 200 03 194 04 - - - -
Malestar/Fatiga - - - - 143 05 132 03
Reacciones adversas locales® Widga . . . . 09 01 o4 0
Dolor 513 08 496 07 515 03 452 04 . N
Enrojecimiento 194 35 186 18 148 19 16,1 19 Nauseasy/o Vmitos 94 07 mno 0 92 04 66 03
6 153 34 124 22 122 20 10,7 19 Cefalea - - - - 6.2 04 50 0
Eventos adversos sistémicos’ Fiebre (Axilar) 72 25 ng 26 48 12 60 09
(ealea 123 ol 106 04 188 04 146 04 1 Grado; Comparador QUV (Fluzone Quadrivalent [Sanof Aventis)
Mialgia 98 01 13 04 16,7 03 1 04 'NU02914Z75.
Malestar/Fatiga 88 04 58 0 100 04 77 0 del ndmero de suj | dividido porla Poblacion d d de edad.
Néuseas 7 01 84 0 77 0 80 0 desuj blacio (sjtosquefueron y cualquieri d d del estudio. La poblacidn d fuela misma para cad:
Dianea 52 o 36 0 54 0 0 N ,( Re‘amnnesadsersasd Ia(alets Dg\n;ﬁr;naa; aqnel\i e |mp‘|vde la i fiosde36a ) ol dol b ios de 62 35 meses de edad);
ualquier = = Omm diametro, Grado 3 = = 30mm de didmetro.
Fiebre (Oral) 45 12 36 07 2 05 08 0 * Fventos adversossstémicos:Febre: Cualquier RA = > 99,5 °/37,5°C, Grado 3 = = 101,3%/38,5°C; Grado 3 paralos dems EA Jarealizacién de actividad “.* denota queel i aplicabl horte de eda.
Vémitos 24 02 il 0 18 0 23 0 Los eventos adversos no solicitados més frecuentemente informados en los 28 dias posteriores a la primera o la sequnda dosis de 4flu® en nifios de 6 meses a menos de 3 afios de edad fueron rinorrea (11,2%), tos (10,4%), pirexia (6,3%), infeccion del tracto respiratorio superior
o Gmdu CumparadurQN(FIuanxOuadnvalem[GSKBm\ugl(a\s]) L‘i'::/:o);‘dsl::‘v”e:’g:/;}J,"l:::idm;dla (2,4%), vomitos (2,4%), congestion nasal (2,4%), nasofaringitis (1,9%), irritabilidad (1,7%), infeccion del oido (1,6%), crup infeccioso (1,4%), denticion (1,3%), erupcion cutanea (1,2%), enfermedad similar a la influenza (1,0%) y fatiga (1,0%),
penerale ¥ se i e et pse por u ng‘l‘,:‘;fa"(ﬂ‘jzatsl’“:j:a“".“”dmmy‘““““""” Los event Jos 28 dias posteriores a a primera o a segunda doss de 4flu® en niiosde 3 aitos a menas de § ais de edad fueron tos (7,75, finorrea (4,9%),prexia (3,7%), infeccion del tracto respiratori superior (2,5%),
Reacones aversslocles. Dol rado 3 e quélque mpide aesizaci de actvida . wlgir== - . vémitos (2,1%), congestion nasal (1,6%), nasofaringitis (1,7%), dolor orofaringeo (1,2%), diarrea (1,1%) y fatiga (1,1%), y fueron similares al comparador.
"Evenlus Adversos Sistémicos: Fiebre: Cualqulel RA = =100,4 °F/38,0° C (Oral), Grado 3 = > 102,2°F/39,0° C (Oral); Grado 3 para as impid dad di Reacci Ad delosinform N . N
N dio pedidtico CSLCT-QIV-13-02. Hubo un evento adversosero relaconado aa vacuna (influenza)reportado en el estudio. feacciones Adversas de |os Inform ° s mosteona I aorobacion de flu® entreaculosy s = 6 meses de edad . — ) " - - .
Enelestuio CSLT-01V-13-02, s (2196) ol vento adersonoslctad s frecuente enifs d . mencs de 18:aos de dad adminisrados con 4. i deacuonds com e st Enol et st comercl oo ! 5y ninos = A R b o ants I fectencs tactamoasts euabloc
tos ad (reportados por = 1%desujetos) fueron dolor orofaringeo (1, 3%}, Pvexla (1, S%Jemle((londe\ tra(torespua(onosupenom 1%). a Sanquineo: el sistema. £n el escenario pe espontanea y fa p aexpuestaala » porlotanto, fa frecuencia exacta no esta establecida.
L It formad 4flu® en edades de 5 tos (2,8%), pirexia (2,1%), cefalea (1,2%), rinorrea (1,2%), infeccidn del Trastormos yoanguineo: DS P " nafilicti
uperior WZ%) enfermedad simiarala g"piﬂ u%’yd"m"’h""gm“ u%’ | . . o rastomos :Neuralgia, parestesia y neuritis o neuropatia, sindrome de Guillain-Barré, sincope, pre-sincope.
Para sujetos de 9.2 menos de 18 afios que . los eventos ad orofaringeo (1,6%), tos (1,3%) e infeccién del tracto respiratorio superior (1,0%). T s Vst s s s m‘ J ] ]
- doloren;
6mesesa <5 afios de edad
tori Inidos en d de dos cohortes de edad de 6 meses a men Trastornos de la Piel yde/ TejrdoSub(utanea Prumo,unuana rash.
CSLCT-QIV-15-03 (NCT02914275), fu I ciego al observad Unidos en 2247 nif ymenos 5 afios de edad. Los sujetos de6 Trastoro 5 ilar a la gripe, di 6n de la movilidad en | inyectadas,pirexia,eritema, reaccion en el it de inyeccion.
de 3 aiios 0 3 2 menos de 5 afios. Sujetos en la poblacidn de sequridad (N = 2232) recibieron 4flu® (N = 1673) o una vacuna influenza tetravalente comparadora con licencia de EE.UU. (N = 559). Se programe que los sujetos del estudio recibieran una dosis tnica o un esquema de ",
dos dosis dependiendo de su edad y su historial de vacunacién.
Se ol registrar reaciones avrsas ocle st deinyeccdn)yeventos adversossistémics durante7 i uego e la vacunacin. Se manitoraron s eaciones similars  a celulftis e i de inyecion durante 28 ias después de a vacunacén.Los evetos adversos o t™40 B%13 01 e dentro de un Plan de Gestin de Riego (onjunto deactividad ) - ducosmedicnales),
solicitados se recolectaron durante 28 dias después de la vacunacidn y eventos adversos serios durante 6 meses después de la Gltima vacunacion. Todas las reacciones adversas locales y eventos adversos sistémicos después de cualquier vacunacion (primera o segunda dosis) se U/ 4flu” Pediatrica se encuentra unlan g Vidadesent para prevenir o minimizar medicnales).
presentan en la Tabla 5. SOBREDOSIFICACION
Enbebés y nifios de 6 meses a menos de 3 afios de edad, las reacciones adversas mas frecuentes en el sitio de inyeccion (= 10%) fueron dolor (20,8%) (20,8%); I Nt fueron irritabilidad (32,9%), diarrea (24,2%) No P . . aflu®/ 4flu Pedidtrica
y disminucin del apetito (20,0%). hay i P P -
En ifios de 3amenos de 5 aiios e edad, las reacci i Isito d 6n (= 10%) fueron dolor (35,5%), (224 10,1%); los event 143%) Antel concunir al Hospital mi Jos Centros d

y diarrea (12,1%).

Tabla 5: Incidencia de Reacciones Adversas Locales Solicitadas y Eventos Adversos Sistémicos en Poblacion de Seguridad Pediatrica de 6 meses a menos de 5 aiios de edad dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion con 4flu® (Estudio
(SLCT-QIV-15-03)

Nifios de 3 a < 5 aiios (N=949)
Frecuenda Categoria’(36)

I Nifos de 6 meses a < 3 aios (N=669)" [
Sistema de Clasficacion de Organos ‘

Frecuencia Categoria® (%) ‘

Trastomos psiquiatricos

Initabilidad Muy Frecuente (32.9%)

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea - Frecuente (6,2%)
Trast ;

Diarea Moy Frecuente (24,256) Muy Frecuente (12,19%)
Disminuctn delapetto Muy Frecuente (20,0%) -
Nauseas/Vomitos Frecuente (9,4%) Frecuente (9,256)

Frecuente (9,9%)

Mialgia -

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
CONDICIONES DE CONSERVACIGN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (+2°C/ +8°C). NO CONGELAR. la vacuna si ha sid
Lavacuna es valida hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase,
No utilizar el producto luego de la fecha de su vencimiento.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

gelada. Mantener a dela caja para protegerla dela uz.
he intacto.

do se conserve n su estuch

PRESENTACIONES

4flu®:E iendo 1y 10 jeringas pre-llenadas monodosis de 0,5 m.

4flu° Peditrica: do 1y 10jeringas p de025ml.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 59.165
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