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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

I.NOMBRE DEL PRODUCTO
Biovac-Flu antiintluenza fraccionada inactivada Maesnas-eonti-t-tiuonae

2. COMPONENTE
La vacuna se prepara con una copa A y B del virus de la gripe correspondientc a la
evidencia predominante cpidemioldgica del afio, pee 1 procedimiento de & sicmbra se
realiza en cmbrién de pollo, cultivando fluidos de virus, y luego se concentra, s¢ puri:ﬁcz
se fracciona, sen se inactivadesn y re-purificadan.

La composicion y las cepas de vacunas contra la gripe estdn determinadas por la OMS,
cada dosis humana contiene:

MSTITUTG DE SALUD PUBLICA DE CHILE|
AGENDIA NATIONAL DE MEGICAMENTOS

SUBDEPTO. REGISTRO Y AUI'ORIZAEIOHEB BaNITARIAS
OFICINA FRODUCTDY FARMACELTICOS NUEVDS

Cada jeringa prellenada con una dosis de 0,5 ml contiene:

Cepa de lu influénza ITINI* 15 mee HA 09 MAR 2012
A/California/7/2009 =
Cepa de Ia_inﬂuenza HIN2* 15 mcg HA :rgh;‘h - "2 _ -
A/Perth/16/2009 Firemss Profésaonias . S un

Cepa de la influenza B* 15 meg HA '
B/Brisbane/60/2008

Timerosal, Formaldehido libre, Ovoalbumina. Fosfato de Potasio Dibasico, Fosfato de
sSodio_Hidrogenado, Cloruro de Sodio, Tripsina, Clorure de Potasio, Agua para
inyectables ¢.5.p.

3.CARACTERISTICAS
La vacuna es un poco de color blanco lechoso o liquido claro, con ninguna sustancia
anormal.

4. ESPECIFICACIONES
0,5 ml / dosis / jeringa prellenada
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Indicaciones

Esta indicada para la profilaxis contra la gripe, provocada por las cepas virales
contenidas en esta _vacuna., en_adultos v _njiios_mavores de scis meses de edad,

particularmente en_personas gue corren mayor ricsgo de complieaciones asociadas
con la gripe

e 6 meses a 2 afos de edad: Una dosis dnica de 0,25 ml inyectada
intramuscularmente. ‘

.« Desde 3 aios v _adultos: is__unica de 0.5
intramuscularmente, o

Los nifios menores de 3 aiios de edad quienes no hayan sido vacunados o gque no hayan
sido infectados por influenca, deberin ser vacunados con dos dosis a un intervalo de al
menos 4 semanas,

8. EFECTOS ADVERSQOS

(1) Cnrojecimiento, inflamaciém y dolor puede ocurrir en el lugar de inyeccion ee—ia
persena-mrenai-de |2 ~ 24 horas después de la inyeccidn, que normalniente desaparece en
un periodo corto y no afectara a las actividades normales.

(2) dolor muscular, artralgia, dolor dc¢ cabeza, mareos, sudoracion, fiebre incapacidad,
temblores y otras reacciones sistémicas pueden ocorrir después de la vacunacion.
Normalmente, no se necesita tralamienlo. Las reacciones automidticamente cederdn en uno
0 dos dias.

(3) Reaccidn alérgica: Pocas veces visto.

(4) Reacciones raras: Neuralgia, parestesia, convulsiones y trombocitopenia transitoria.

(5) las reacciones extremadamentc raras: reacciones de hipersensibilidad graves Hewes—et
pueden_llevar a ShObL analll.iclu.o sdo, vasculilis raramente asucindas g implicacion
renal (ransitoria. ispbious 7, HoseRamiacmoonissnmoaine cncefalomielitis,

neuritis y sindrome de Gmlhan Rarreé
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9 CONTRAINDICACIONES
(1) Las personas con fiebre, entermedades agudas e influenza,
(2) alCrgicas al huevo o con otras historias de reacciones alérgicas.

10. PRECAUCIONES

{1) Las personas con baja funcion inmuneg deben consultar a los médicos antes de la
vacunacion.

(2) totalmente pmhjbida para la inycccic'm inlravunus;a_

(4) No w-puu&ﬁ ultlmﬂ' cuando ihsl# cxlﬁran grtﬁms en el Vlal be’eerl-ba sila ethuetd no esia
clarea y cuando se tsata=ge observen sustancias anormales, turbidez y scdimentos
indisolublcs.

(5) 1:1000 dc adrenalina debe estar preparado antes de la inyeccién para emergencia en
caso de reacciones alérgicas.

(6) Use dentro de 1a vida atil del producto.

(7} Cologue el producto fuera del alcance de 1os nifios.

11. PARA EL EMBARAZO Y TLACTANCIA
No hay investigacidn disponible suficientc. Por favor, siga las instrucciones de los médicos.

14. INTERACCIONES

(1) La vacuna contra la influcnza pucde ser ulilizada con olras vacunas conjuntamente, pera
debe ser inyectada ¢n difcrentes drcas.

(2) inmunosupresores pueden reducir o contrarrestar 1a respuesta inmune de la vacuna. Si
pacientes han sida inoculados con inmunoglobuling, la vaguna debe inyectarse un mces mas
larde.

15. ALMACENAMIENTQ Y VIDA UTIL
Conservar a 2-8 C en la oscuridad, evetasts no se Llebe L()ng]dﬂ!ﬁﬁl’ be debe realizar el
transporte en frio. La vida utif es de 12 mescs. e
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