VACUNA H1N1l: NOMINA DE VACUNAS PANDEMICAS AUTORIZADAS
2010

Composicién vacuna monovalente

La Organizacién Mundial de la Salud, a través de sus expertos, ha recomendado la
cepa para la formulacion de la vacuna contra la gripe A mencionada a continuacion:

Cepas Virus Influenza Tipo A:
A/California/7/2009 (H1N1) (pandémica)

Nomina de vacunas registradas en ANMAT

Nombre de la TITULAR DEL
Vacuna REGISTRO

Productor origen

FOCETRIA NOVARTIS Novartis Vaccines and
ARGENTINA S.A. Diagnostics S.R,L. Italia

Lotes liberados por INAMe

NOMBRE DE LA VACUNA TITULAR DEL REGISTRO LOTE

FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 091502
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 091801
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 092301
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S A. 092501
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 092902
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 092903
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 092923
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 093002
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 093003
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 093101
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 093102
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 093103
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103201
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103202
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103203
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103232
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103301
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103302
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103302A
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 103303
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 901602
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 1012501
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 1012601
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 1012801
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 1013101
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 1013201
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 0907401
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 0908801
FOCETRIA NOVARTIS ARGENTINA S.A. 0909401A
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FOCETRIA
FOCETRIA
FOCETRIA
FOCETRIA
FOCETRIA
FOCETRIA

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
NOVARTIS ARGENTINA S.A.
NOVARTIS ARGENTINA S.A.
NOVARTIS ARGENTINA S.A.
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NOVARTIS ARGENTINA S.A.
NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Buenos Aires, 12 de abril de 2010
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NOMINA DE VACUNAS PANDEMICAS Y ESTACIONAL AUTORIZADAS

Composicion vacuna trivalente

2010

La Organizacién Mundial de la Salud, a través de sus expertos, ha recomendado las
cepas para la formulacion de vacunas contra la gripe para el Hemisferio Sur 2010 y por
el Comité Australiano de Vacunas ( AIVC) de la Agencia de Medicamentos de Australia
(TGA) y otras Autoridades Sanitarias ( Holanda Francia Suiza ha ratificado) las cepas
mencionadas a continuacion:

Némina de vacunas

Cepas Virus Influenza Tipo A:
A/California/7/2009 (H1N1)- cepa analoga (pandémica)
A/Perth/16/2009 (H3N2)- cepa analoga (estacional)

Cepas Virus Influenza Tipo B:
B/Brisbane/60/2008- cepa analoga (estacional)

registradas en el ANMAT

NOMBRE DE LA | TUTULAR DEL PRODUCTOR

VACUNA REGISTRO ORIGEN

INFLUVAC LABORATORIOS Solvay Biologicals B.V.
RAFFO S.A. Paises Bajos

BEGRIVAC NOVARTIS Novartis Bacines and
ARGENTINA Diagnostics S.R.L.

Italia

VAXIGRIP SANOFI PASTEUR Sanofi Pasteur Francia
SA

VAXIGRIP SANOFI PASTEUR Sanofi Pasteur Francia

JUNIOR SA

ISTIVAC E SANOFI PASTEUR Sanofi Pasteur Francia

ISTIVAC JUNIOR [ SA




Argentino SA

MUTAGRIP SANOFI PASTEUR Sanofi Pasteur Francia
SA

IMOVAX SANOFI PASTEUR Sanofi Pasteur Francia
SA

NILGRIP Instituto Bioldgico CLS Australia

NILGRIP JUNIOR

Instituto Bioldgico
Argentino SA

CLS Australia

VAXIGRIP SANOFI PASTEUR Sanofi Pasteur Francia
SA

VAXIGRIP SANOFI PASTEUR Sanofi Pasteur Francia

JUNIOR SA

ISTIVAC ISTIVAC
JUNIOR ISTIVAC
ID

SANOFI PASTEUR
SA

Sanofi Pasteur Francia

MUTAGRIP

SANOFI PASTEUR
SA

Sanofi Pasteur Francia

IMOVAX GRIPE

SANOFI PASTEUR
SA

Sanofi Pasteur Francia

NILGRIP

Instituto Bioldgico

CLS Australia

Argentino SA

NILGRIP JUNIOR

Instituto Bioldgico
Argentino SA

CLS Australia

BEGRIVAC NOVARTIS Novartis Vaccines and
ARGENTINA Diagnostics S.R,L.
Italia
INFLUVAC LABORATORIOS Solvay Biologicals B.V.
RAFFO S.A. Paises Bajos

LA ANMAT A TRAVES DEL INAME INFORMARA DE LAS VACUNAS ANTEDICHAS
LOS LOTES QUE INGRESEN Y SEAN LIBERADOS EN ARGENTINA PARA SU

COMERCIALIZACION

LABORATORIO NOMBRE COMERCIAL | N° LOTE
Begrivac 225011A
Novartis Argentina S.A
Novartis Argentina S.A | Begrivac 225021A
Begrivac 225041C
Novartis Argentina S.A
Novartis Argentina S.A | Begrivac 226011A
Novartis Argentina S.A | Begrivac 227011A
Novartis Argentina S.A | Begrivac 228011A
Novartis Argentina S.A | Begrivac 229011A
Novartis Argentina S.A | Begrivac 232011A
Novartis Argentina S.A | Begrivac 232011A
Laboratorios Raffo S.A. | INFLUVAC 2010 AR TO4

DIRECCION DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS
Buenos Aires, 9 de abril de 2010




