ARVAC

VACUNA CONTRA COVID-19
DE SUBUNIDAD PROTEICA RBD
Omicron JN.1 50 mcg por dosis

Cassara

Suspension inyectable de administracion intramuscular

Industria Argentina Vienta bajo receta

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo receta médica.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de recibir este medicamento

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo

o Sitiene alguna duda, consulte a su médico

o Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas
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1. Queé es ARVAG Vacuna contra COVID-19 y para qué se utiliza

ARVAG es una vacuna que se utiliza para prevenir la COVID-19 causada por el virus
SARS-CoV-2.

La vacuna hace que el sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo)
produzca anticuerpos y células sanguineas que combaten el virus, proporcionando asi
proteccion frente a la COVID-19.

Esta vacuna esta indicada como vacuna de refuerzo en personas de 18 afios de edad y
mayores que ya hayan recibido un esquema completo de vacunacion primaria contra
COVID-19.

Debido a que ARVAC no contigne el virus para producir inmunidad, no puede causarle la
COvID-19

2. Que debe saber antes de recibir este medicamento

No debe administrarse ARVAG Vacuna contra GOVID-19 de subunidad proteica RBD
a personas:

- Con historial de hipersensibilidad severa (p.gj. anafilaxis) a alguno de los componentes
de la vacuna o0 a la vacuna en una aplicacion anterior,

- Con alguna contraindicacion para recibir inyecciones intramusculares.

Interacciones con otros medicamentos y otras interacciones
No se han estudiado interacciones con otros medicamentos.
Embarazo

No se ha estudiado ARVAC en embarazadas.

Lactancia
No se ha estudiado ARVAC en muijeres lactantes.

Fertilidad
No existen datos clinicos sobre la influencia de ARVAC sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

No se realizaron estudios con respecto a los efectos sobre la capacidad de conduccion de
vehiculos y la manipulacion de maquinas. Como es habitual, al administrar una vacuna, las
personas deben esperar al menos 15 minutos antes de poder alejarse del centro de
vacunacion por potenciales problemas de hipersensibilidad.

Empleo en niiios y adolescentes
No se ha estudiado ARVAC en nifios, ni en adolescentes.

Empleo en ancianos

ARVAC es una vacuna de refuerzo eficaz y segura contra COVID-19 en personas mayores
de 60 afios que cuenten con un esquema completo de vacunacion primaria contra esta
enfermedad.

3. Gomo se administra ARVAC, Vacuna contra COVID-19 de subunidad proteica
ARVAG Vacuna contra COVID-19 de subunidad proteica RBD se administra por via
intramuscular preferentemente en el brazo, en una dosis de 0,5 ml.

Como es habitual, al administrar una vacuna, las personas deben esperar al menos 15
minutos luego de recibir la vacuna ARVAC Vacuna contra COVID-19 de subunidad
proteica RBD antes de poder alejarse del centro de vacunacion por potenciales
problemas de hipersensibilidad.

4, Efectos indeseables

Al igual que todos los medicamentos esta vacuna puede producir efectos indeseables,
aunque no todas las personas los sufran. La mayoria de los efectos desaparecen pocos
dias después de su aparicion. Si los sintomas persisten, pdngase en contacto con su
médico.

En los estudios clinicos realizados los efectos indeseables reportados fueron:



- Muy frecuentes (afectaron a mas de 1 de cada 10 personas): dolor, sensibilidad o molestia
en el sitio de inyeccion, dolor de cabeza, fatiga/cansancio/decaimiento y somnolencia.

- Frecuentes (afectaron a mds de 1 cada 100 personas y hasta 1 cada 10 personas):
enrojecimiento/eritema, hinchazén/induracion o picazon/prurito en el lugar de la inyeccion,
dolores musculares/mialgias, dolores articulares, nduseas, diarrea, fiebre y escalofrios.

- Poco frecuentes (afectaron a mas de 1 de cada 1000 personas y hasta 1 cada 100
personas): palpitaciones y vomitos, sindrome gripal, insomnio, parestesias, mareos, dolor de
garganta / odinofagia, dolor abdominal, sudoracion, hematoma en el sitio de aplicacion, dolor
lumbar/lumbalgia/dolor de espalda, dolor en el brazo, tos rinitis/rinorrea, congestion nasal,

sensibilidad a la luz, y algunas alteraciones en el andlisis de sangre (aumento de TGO y LDH).

- Raros (afectaron a més de 1 cada 10000 personas y hasta 1 cada 1000 personas): dolor en
el oido derecho, hormigueo en el brazo, disestesia en miembro inferior izquierdo, temblor en
piena izquierda, malestar estomacal, acidez estomacal, gusto raro al tragar,sindrome
gastrointestinal, sed, sequedad de garganta, sindrome pseudogripal, calor corporal, malestar
en el cuello, artralgia y artritis, dolor en la articulacion del codo, falta de aire, sensibilidad
nasal, epistasis, rash cutdneo en el sitio, rash en el cuello, espalda y pecho, adenopatia axilar,
ardor en los ojos y algunas alteraciones en los analisis de orina y sangre (disminucion de
hematocrito, empeoramiento de anemia y aumento de recuento plaquetario, TGO, PCR,
bilirrubina total)

Tome contacto con su médico de inmediato si desarrolla cualquier efecto adverso incluso si
no figura en el listado anterior.

5, Recordatorio
Esta vacuna ha sido indicada a usted por un profesional de la salud. No lo recomiende usted
a otras personas.

6. Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar en su envase original entre 2y 8 °C. No congelar.

7. Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666

Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones

¢Tiene Ud. alguna pregunta?

Comuniquese con LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., 011-4001-2050

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la
Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234.

8. Contenido del envase, presentaciones e informacion adicional
La vacuna es una suspension blanquecina.
Una dosis de vacuna (0,5 ml) contiene:

- 50 g de de antigeno recombinante del virus SARS-CoV-2
- Hidroxido de aluminio, Fosfato monosédico anhidro, Fosfato disdico anhidro, Cloruro de
sodio, L-Histidina, Manitol y Aqua para inyectables

Frasco-ampolla multidosis

- 5 ml de suspensidn inyectable en un frasco ampolla de vidrio tipo | incoloro, con tapdn de
caucho y precinto de aluminio.

Presentaciones: 1, 5, 25, 50, 100 frasco-ampolla por estuche. Cada frasco ampolla contiene
10 dosis de 0,5 ml.

Frasco-ampolla monodosis

-0,5 ml de suspension inyectable en un frasco ampolla de vidrio tipo | incoloro, con tapén de
caucho y precinto de aluminio.

Presentaciones: 1, 5, 25, 50, 100 frasco-ampolla por estuche. Cada frasco-ampolla contigne
1 dosis de 0,5 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos de los tamafios de envases listados en
este folleto. Este folleto resume la informacion més importante de ARVAG Vacuna contra
COVID-19 de subunidad proteica RBD. Para mayor informacion y ante cualquier duda
CONSULTE CON SU MEDICO.

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No use este medicamento si la etiqueta o el envase esta dafiado.
Esta vacuna puede aplicarse hasta el ltimo dia del mes indicado en el envase. No aplicar
luego de la fecha de vencimiento.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 59.957

LABORATORIO PABLO CASSARA S.RL.
Carhué 1096/86, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina. Director Técnico: Federico
Ernesto Montes de Oca, Farmacéutico.

Elaborador del Ingrediente farmacéutico activo
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. Direccion: Saladillo 2452, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires (Sitio 2)

Elaborador del Producto terminado, Acondicionamiento primario y secundario
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. Direccion: Carhué 1096/86, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires (Sitio 1)

Otras plantas que participan en el proceso de fabricacion:
Acondicionamiento secundario alternativo

Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

Direccion: Av. Gral Paz 14262/68 y De La Rosa 7415/95,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires (Sitio 4)

Cassara

Vocacion cientifica. Compromiso social.
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