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2025 Formula
FULL PRESCRIBING INFORMATION 
INDICATIONS AND USAGE 
Fluprevli®

contained in the vaccine.
Fluprevli is approved for use in persons 6 months of age and older.
DOSAGE AND ADMINISTRATION 
For intramuscular use
Dose and Schedule
The dose and schedule for Fluprevli are presented in Table 1.
Table 1: Dose and Schedule for Fluprevli

Age Vaccination Status Dose Schedule

6 months through 35 
months

unknown vaccination history
Two doses, either 0.25 mL 
or 0.5 mL* apart
One or two doses†, 
either 0.25 mL or 0.5 mL*

If two doses, administer at least 

36 months through 
8 years

unknown vaccination history Two 0.5 mL doses apart
One or two 0.5 mL doses† If two doses, administer at least 

9 years and older - One 0.5 mL dose -
* The schedule can be completed as two 0.25-mL doses 

(either 0.25 mL or 0.5 mL) administered  

“-” Indicates information is not applicable
Administration 
Fluprevli is clear and slightly opalescent in color. Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and discoloration 
prior to administration, whenever solution and container permit. If either of these conditions exist, the vaccine should not be administered. 

DOSAGE FORMS AND STRENGTHS 
Fluprevli  is an injectable suspension.
For individuals 6 months through 35 months, a single dose is 0.25 mL or 0.5 mL. 
For individuals 36 months and older, a single dose is 0.5 mL. 
CONTRAINDICATIONS 
Do not administer Fluprevli  to anyone with a history of severe allergic reaction (e.g., anaphylaxis) to any component of the vaccine 

WARNINGS AND PRECAUTIONS 
Guillain-Barré Syndrome 

vaccines is inconclusive; if an excess risk exists, it is probably slightly more than 1 additional case per 1 million persons vaccinated. 
Preventing and Managing Allergic Reactions 

Fluprevli .
Altered Immunocompetence 
If Fluprevli is administered to immunocompromised persons, including those receiving immunosuppressive therapy, the expected immune 
response may not be obtained.

Vaccination with Fluprevli may not protect all recipients.
Syncope 

ADVERSE REACTIONS
Fluprevli  and Fluprevli are manufactured using the same process. This section summarizes data obtained from clinical studies with Fluprevli 
and Fluprevli Quadrivalent.
In children 6 months through 8 years of age, the most common injection-site adverse reactions were pain or tenderness (>50%) and 
redness (>25%); the most common solicited systemic adverse reactions were irritability and drowsiness (>25% of children 6 months through 
35 months) and myalgia (>20% of children 3 years through 8 years).

adverse reactions were headache and myalgia (>30%).
In adults 65 years of age, the most common injection-site adverse reaction was pain (>20%); the most common solicited systemic adverse 
reactions were headache, myalgia, and malaise (>10%).
Clinical Trials Experience 

vaccination history. The two doses (2006-2007 formulation) were administered 26 to 30 days apart. The safety analysis set included 97 children 
6 months through 35 months of age and 163 children 3 years through 8 years of age. Table 2 and Table 3 summarize solicited injection site 
adverse reactions and systemic adverse reactions reported within 7 days post-vaccination via diary cards.
Table 2: Frequency of Solicited Injection Site and Systemic Adverse Reactions Within 7 Days After Vaccination with Fluprevli, 
Children 6 Through 35 Months of Age (Study 1#)

Dose 1 (N*=90-92)
Percentage

Dose 2 (N*=86-87)
Percentage

Any Moderate† Severe‡ Any Moderate† Severe‡

Injection-Site Tenderness 8.8 0.0 56.3 1.1
Injection-Site Erythema 29.3 0.0 0.0 32.2 1.1 0.0
Injection-Site Swelling 16.7 0.0 0.0 0.0 0.0
Injection-Site Induration 0.0 0.0 16.1 0.0 0.0
Injection-Site Ecchymosis 1.1 0.0 2.3 0.0
Fever§ ( 100.4°F) 11.0 0.0 10.3 1.1
Vomiting 6.6 1.1 0.0 8.1 5.8 0.0
Crying Abnormal 31.9 11.0 0.0 18.6 7.0 2.3
Drowsiness 1.1 0.0 26.7 0.0
Appetite Lost 23.1 8.8 0.0 19.8 5.8 1.2
Irritability 19.8 1.1

* N is the number of vaccinated participants with available data for the adverse reactions listed

6 episodes 

§ Fever - The percentage of temperature measurements that were taken by rectal, axillary, or oral routes, or not recorded were  69.2%, 17.6%, 
13.2%, and 0.0%, respectively, for Dose 1; and 69.0%, 13.8%, 16.1%, and 1.1%, respectively, for Dose 2

Table 3: Frequency of Solicited Injection Site and Systemic Adverse Reactions Within 7 Days After Vaccination with Fluprevli, 
Children 3 Through 8 Years of Age (Study 1#)

Dose 1 (N*=150-151)
Percentage

Dose 2 (N*=144-145)
Percentage

Any Moderate† Severe‡ Any Moderate† Severe‡

Injection-Site Pain 59.3 8.0 0.0 62.1 9.7 0.7
Injection-Site Erythema 27.8 3.3 0.7 27.6 2.1 0.7
Injection-Site Swelling 19.9 5.3 0.0 2.8 0.0
Injection-Site Induration 16.6 2.0 0.0 11.7 0.0
Injection-Site Ecchymosis 12.6 0.7 0.7 15.2 0.7 0.0
Injection-Site Pruritus 7.3 - - 13.2 - -
Fever§ ( 99.5°F) 11.9 2.6 2.0 9.7
Headache 16.7 2.0 0.7 11.8
Malaise 20.0 2.7 1.3 0.7
Myalgia 28.0 5.3 0.0 0.0

* N is the number of vaccinated participants with available data for the adverse reactions listed

0.0%, respectively, for Dose 1; and 93.1%, 6.2%, and 0.7%, respectively, for Dose 2
“-” Indicates information was not collected

considered to be caused by vaccination and no deaths reported in this study.

within 7 days post-vaccination via diary cards. Participants were monitored for unsolicited adverse events for 28 days after each dose and 

Table 4: Percentage of Solicited Injection-site and Systemic Adverse Reactions Within 7 Days After Vaccination in Children 6 Months 
Through 35 Months of Age (Study 2* Safety Analysis Set†)

Fluprevli Quadrivalent‡, §

(NÞ=1223)
TIV-1§, ¶ (B Victoria) 

(NÞ=310)
TIV-2§, # (B Yamagata) 

(NÞ=308)
Any
(%)

Grade 2ß

(%)
Grade 3à

(%)
Any
(%)

Grade 2ß

(%)
Grade 3à

(%)
Any
(%)

Grade 2ß

(%)
Grade 3à

(%)
Injection-site
adverse reactions
Painè 57.0 10.2 1.0 52.3 11.5 0.8 50.3 2.7
Tendernessð 11.3 1.9 8.2 1.9 10.3 0.0
Erythema 37.3 1.5 0.2 32.9 1.0 0.0 33.3 1.0 0.0
Swelling 21.6 0.8 0.2 19.7 1.0 0.0 17.3 0.0 0.0
Systemic adverse 
reactions
Fever ( 100.4°F)ø 5.5 2.1 16.0 6.6 1.7 13.0 2.0
Malaiseè 38.1 35.2 12.8 6.8
Myalgiaè 26.7 6.6 1.9 26.6 1.6 25.0 6.8 2.7
Headacheè 8.9 2.5 0.6 3.9 0.0 12.2 0.0
Irritabilityð 3.2 52.8 20.1 3.1 53.5 22.9 2.8
Crying abnormalð 12.3 3.3 36.5 8.2 1.9 29.9 2.1
Drowsinessð 37.7 1.3 32.1 3.8 0.6 31.9 5.6 0.7
Appetite lossð 32.3 9.1 1.8 33.3 5.7 1.9 25.0 8.3 0.7
Vomitingð 6.2 1.0 11.3 0.6 13.9 6.3 0.0

† The safety analysis set includes all persons who received at least one dose of study vaccine

lineage), licensed

lineage), non-licensed
Þ N is the number of participants in the safety analysis set

months through 23 months); 

through 23 months); 

ø Fever measured by any route
Table 5: Percentage of Solicited Injection-site and Systemic Adverse Reactions Within 7 Days After Vaccination in Children 3 Years 
Through 8 Years of Age (Study 2* Safety Analysis Set†)

Fluprevli Quadrivalent‡

(N#=1669)
TIV-1§ (B Victoria) 

(N#=424)
TIV-2¶ (B Yamagata) 

(N#=413)
Any
(%)

Grade 2Þ

(%)
Grade 3ß

(%)
Any
(%)

Grade 2Þ

(%)
Grade 3ß

(%)
Any
(%)

Grade 2Þ

(%)
Grade 3ß

(%)
Injection-site adverse reactions
Pain 66.6 15.8 2.1 9.5 2.0 63.8 11.6 2.8
Erythema 2.9 1.8 36.8 1.2 35.2 2.5 1.8
Swelling 2.8 1.5 1.2 25.9 2.5 1.8
Systemic adverse reactions
Fever ( 100.4°F)à 7.0 2.1 2.1 7.1 2.2 1.2 7.6 2.8 0.8
Headache 23.1 6.8 2.2 21.2 5.1 2.7 7.5 2.0
Malaise 31.9 11.2 5.5 32.8 5.6 10.8 5.0
Myalgia 38.6 12.2 3.3 9.0 2.7 11.1 2.8

† The safety analysis set includes all persons who received at least one dose of study vaccine

§ 

non-licensed
# N is the number of participants in the safety analysis set

5 cm; 

à Fever measured by any route

reported unsolicited non-serious adverse events were cough, vomiting, and pyrexia. During the 28 days following vaccination, a total of 

TIV-2 recipient.

this study, 1950 children 6 months through 35 months of age were randomly assigned to receive Fluprevli Quadrivalent administered in either 

vaccines are manufactured using the same process and have overlapping compositions.
Table 6 summarizes solicited injection-site and systemic adverse reactions reported within 7 days post-vaccination via diary cards for the 
0.25 mL and 0.5 mL volumes of Fluprevli Quadrivalent in children 6 months through 35 months of age.
Table 6: Percentage of Solicited Injection Site and Systemic Adverse Reactions Within 7 Days After Vaccination in Children 6 Months 
Through 35 Month of Age (Study 3* Safety Analysis Set†) 

Fluprevli Quadrivalent 0.25 mL‡

(N§=949)
Fluprevli Quadrivalent 0.5 mL‡ 

(N§=992)
Any
(%)

Grade 3¶

(%)
Any
(%)

Grade 3¶

(%)
Injection-site adverse reactions
Tenderness 1.7 1.2
Redness 23.1 0.0 0.2
Swelling 12.9 0.1 0.0
Systemic adverse reactions
Irritability 3.6
Abnormal Crying 33.3 3.1 2.6
Drowsiness 31.9 2.1 31.3 1.6
Loss of Appetite 27.3 28.3 2.2
Fever ( 100.4°F) # 11.3 0.6 12.2 1.2
Vomiting 10.0 10.2 0.5

† The safety analysis set includes all persons who received at least one dose of study vaccine

§ N is the number of participants in the safety analysis set

 6 episodes per 

# Fever measured by any route

adverse reactions reported within 7 days post-vaccination via diary cards.
Table 7: Frequency of Solicited Injection Site and Systemic Adverse Reactions Within 7 Days After Vaccination with Fluprevli, Adults 
18 Through 64 Years of Age (Study 4#) 

(N*=1392-1394)
Percentage

Any Grade 2† Grade 3‡

Injection-Site Erythema 13.2 2.1 0.9
Injection-Site Induration 10.0 2.3 0.5
Injection-Site Swelling 2.1 0.9
Injection-Site Pain 53.7 5.8 0.8
Injection-Site Pruritus 9.3 0.0
Injection-Site Ecchymosis 6.2 1.1
Headache 30.3 6.5 1.6
Myalgia 30.8 5.5
Malaise 22.2 5.5 1.8
Shivering 6.2 1.1 0.6
Fever§ ( 99.5°F) 2.6 0.2

* N is the number of vaccinated participants with available data for the adverse reactions listed
2.5 cm to <5 cm; 

§ Fever - The percentage of temperature measurements that were taken by oral or axillary routes, or not recorded were 99.6%, 0.0%, and 

No serious adverse event was considered to be caused by vaccination. No deaths were reported during the 6 months post-vaccination.

Table 8 summarizes solicited injection-site reactions and systemic adverse reactions reported within 7 days post-vaccination via diary cards. 

Table 8: Frequency of Solicited Injection Site and Systemic Adverse Reactions Within 7 Days After Vaccination with Fluprevli, Adults 
65 Years of Age and Older (Study 5#)

N*=1258-1260
Percentage

Any Moderate† Severe‡

Injection-Site Pain 1.7 0.2
Injection-Site Erythema 10.8 0.8 0.6
Injection-Site Swelling 5.8 1.3 0.6
Myalgia 18.3 3.2 0.2
Malaise 3.7 0.6
Headache 2.5 0.3
Fever§ ( 99.5°F) 2.3 0.2 0.1

* N is the number of vaccinated participants with available data for the adverse reactions listed

5 cm; 

were considered to be caused by vaccination.
Postmarketing Experience 

these events are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or 

frequency of reporting, or strength of evidence for a causal relationship to Fluprevli or Fluprevli Quadrivalent.
• Blood and Lymphatic System Disorders: Thrombocytopenia, lymphadenopathy
• Immune System Disorders:
• Eye Disorders: Ocular hyperemia
• Nervous System Disorders:

paresthesia
• Vascular Disorders: 
• Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders: Dyspnea, oropharyngeal pain, rhinorrhea, cough, wheezing, throat tightness
• Skin and Subcutaneous Tissue Disorders:
• General Disorders and Administration Site Conditions:
• Gastrointestinal Disorders: Vomiting
USE IN SPECIFIC POPULATIONS 
Fluprevli  and Fluprevli are manufactured using the same process. Data in this section were obtained in studies with Fluprevli.
Pregnancy 

impaired female fertility due to Fluprevli Quadrivalent (see Data).  
Data
Animal Data:

Disease-associated Maternal and/or Embryo/Fetal Risk

Lactation 

vaccines, the underlying maternal condition is susceptibility to the disease prevented by the vaccine.
Pediatric Use 

age and older. 
Geriatric Use 

Adverse Reactions and Clinical Studies
responses to Fluprevli are lower in persons Clinical Studies] 
DESCRIPTION 

non-ionic surfactant, octylphenol ethoxylate (Triton®

strains included in the vaccine are produced separately and then combined to make the trivalent formulation.
Fluprevli  is an injectable suspension and is clear and slightly opalescent in color.

No presentation of Fluprevli  is made with natural rubber latex.

Table 9: Fluprevli  Ingredients

Ingredient
Quantity

(per dose)
Fluprevli

0.25 mL Dose
Fluprevli

0.5 mL Dose

inactivated strains*:

Other:

sodium chloride solution
† to appropriate volume † to appropriate volume

 Formaldehyde 50 mcg 100 mcg
 Octylphenol ethoxylate 75 mcg 150 mcg
Preservative

- -
12.5 mcg mercury 25 mcg mercury

“-” Indicates information is not applicable
CLINICAL PHARMACOLOGY 
Mechanism of Action 

antigenic variants through antigenic drift is the virologic basis for seasonal epidemics and the reason for the usual change of one or more new 

NONCLINICAL TOXICOLOGY 
Carcinogenesis, Mutagenesis, Impairment of Fertility 
Fluprevli has not been evaluated for carcinogenic or mutagenic potential or for impairment of fertility in males. 
CLINICAL STUDIES 
Fluprevli  and Fluprevli are manufactured using the same process. Data in this section were obtained in studies with Fluprevli and Fluprevli 
Quadrivalent.

* (Study 6)
Fluprevli† Placebo‡ Fluprevli vs. Placebo

Year n§ N¶ Rate 
(n/N)# (95% CI) n§ N¶ Rate 

(n/N) # (95% CI) Relative Risk
(95% CI)

Percent 
Relative 

ReductionÞ

(95% CI)
ß 

(1999-2000) 15 273 5.5 (3.1; 8.9) 22 138 15.9 (10.3; 23.1) 66 (36; 82)
c 

(2000-2001) 9 252 3.6 (1.6; 6.7) 123 3.3 (0.9; 8.1) 3.50) -10 (-250; 66)
* The intent-to-treat analysis set includes all enrolled participants who were randomly assigned to receive Fluprevli or placebo and 

vaccinated†

¶ N is the number of participants randomly assigned to receive Fluprevli or placebo for the given year of study as listed in the column headers 
(intent-to-treat analysis set)

* (Study 7 )

Symptomatic Fluprevli†

(N=813)§
Placebo‡

(N=325)§ Fluprevli vs. Placebo

n¶ Rate (%)# (95% CI) n¶ Rate (%)# (95% CI)
Relative 

Risk  
(95% CI)

Percent 
Relative 

ReductionÞ 

(95% CI)
Positive culture 21 2.6 (1.6; 3.9) 31 9.5 (6.6; 13.3) 0.27  

Positive PCR 28 35 10.8 0.32  
(0.20; 0.52)

Positive culture, 
positive PCR, or both 28 35 10.8 0.32  

(0.20; 0.52)
* The intent-to-treat analysis set includes all enrolled participants who were randomly assigned to receive Fluprevli or placebo and vaccinated

(Victoria lineage)

§ N is the number of participants randomly assigned to receive Fluprevli or placebo

Immunogenicity of Fluprevli in Children 6 Months through 8 Years of Age 

120 children 3 years through 8 years of age given two 0.5 mL doses
of Fluprevli were included in the per-protocol analysis set. The two doses (2006-2007 formulation) were administered 26 to 30 days apart. 

35 months age group and 27.5% for the 3 years through 8 years age group. Table 12 shows seroconversion rates and the percentage of 

Table 12: Percentage (%) with Pre and Post-Vaccination HI Titers 1:40 and Seroconversion Following the Second Vaccine Injection 
with Fluprevli* in Children 6 Months Through 35 Months and 3 Years Through 8 Years of Age (Study 1§)

Antigen Age Group
Pre-Vaccination Titer 

1:40
% (95% CI)

Post-Vaccination†

Titer 1:40
% (95% CI)

Seroconversion‡

% (95% CI)

N=68 (6 to 35 months); N=120 (3 through 8 years)
A (H1N1) 6 through 35 months 11.8 (5.2; 21.9) 92.6 (83.7; 97.6)

3 through 8 years 78.3 (69.9; 85.3)
A (H3N2) 6 through 35 months 91.2 (81.8; 96.7)

3 through 8 years 80.0 (71.7; 86.7) 100.0 (97.0; 100.0)
B 6 through 35 months 1.5 (0.0; 7.9) 20.6 (11.7; 32.1) 20.6 (11.7; 32.1)

3 through 8 years 3.3 (0.9; 8.3)

†

Immunogenicity of a 0.5 mL Dose of Fluprevli Quadrivalent in Children 6 Months through 35 Months of Age 
Adverse Reactions], 1027 children, 6 months through 35 months of age, were included in the per-protocol 

immunogenicity analysis. The distribution of demographic characteristics was similar to that of the safety analysis set [see Adverse Reactions].
In this study, children 6 months through 35 months of age received one or two doses of either 0.25 mL or 0.5 mL of Fluprevli Quadrivalent. 
Non-inferiority of the 0.5 mL dose(s) relative to the 0.25 mL dose(s) of Fluprevli Quadrivalent was demonstrated for all four strains based on 

0.5-mL dose 0.25-mL dose 
0.5-mL dose 0.25-mL dose

6.5%). Data for Fluprevli Quadrivalent are relevant to Fluprevli because both vaccines are manufactured using the same process and have 
overlapping compositions.
Immunogenicity of Fluprevli in Adults 

immunogenicity analyses, there were 1287 participants who received Fluprevli in the per-protocol analysis set. There were fewer males 

Table 13: Percentage (%) with Pre and Post-Vaccination HI Titers 1:40 and Seroconversion in Adult Fluprevli Recipients 18 Through 
64 Years of Age (Study 4§) 

Antigen
Pre-Vaccination

Titer 1:40
% (95% CI)

N‡=1285-1286

Post-Vaccination*

Titer 1:40
% (95% CI)

N‡=1283-1285

Seroconversion†

% (95% CI)
N‡=1283-1285

A (H1N1) 91.7 (90.0; 93.1) 60.5 (57.7; 63.2)
A (H3N2) 33.6 (31.0; 36.2)
B

‡ N is the number of vaccinated participants with available data for the immunologic endpoint listed
Immunogenicity of Fluprevli in Geriatric Adults 

immunogenicity analyses, there were 1275 participants who received Fluprevli in the immunogenicity analysis set. Females accounted for 

Table 14: Percentage (%) with Pre and Post-Vaccination HI Titers 1:40 and Seroconversion in Adult Fluprevli Recipients 65 Years 
of Age and Older (Study 5§)

Antigen
Pre-Vaccination

HI Titer 1:40
% (95% CI)

N‡=1267-1268

Post-Vaccination*

Titer 1:40
% (95% CI)

N‡=1252

Seroconversion†

% (95% CI)
N‡=1248-1249

A (H1N1) 23.1 (20.8; 25.6)
A (H3N2) 68.6 (66.0; 71.2)
B

‡ N is the number of vaccinated participants with available data for the immunologic endpoint listed 
HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING 
How Supplied 

multi-dose vial.

Storage and Handling 

Do not use after the expiration date shown on the label.



vacuna antigripal trivalente
Fórmula 2025
INFORMACIÓN COMPLETA PARA PRESCRIBIR 
INDICACIONES Y USO 
Fluprevli®

que contiene la vacuna.
Fluprevli está aprobada para su uso en personas de 6 meses de edad en adelante.
POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN 
Para uso intramuscular
Dosis y calendario
La dosis y el calendario para  Fluprevli se presentan en la tabla 1.
Tabla 1: Dosis y calendario para Fluprevli 

Edad Estado de vacunación Dosis Calendario

6 meses a  
35 meses

No vacunados previamente con una vacuna 
antigripal o historial de vacunación desconocido.

 Dos dosis, ya sea de 
0.25 mL o de 0.5 mL*

 

Previamente vacunados con una vacuna antigripal
† , de 

0.25 mL o de 0.5 mL* 

36 meses a  
8 años

No vacunados previamente con una vacuna 
antigripal o historial de vacunación desconocido. Dos dosis de 0.5 mL  

Previamente vacunados con una vacuna antigripal 0.5 mL†

9 años o más - -

o cualquier combinación de 2 dosis (ya sea de 0.25 mL o de 0.5 mL) administradas con 
† Para determinar si se requieren 1 o 2 dosis, consulte las recomendaciones anuales sobre la prevención y el control de la gripe con vacunas 

“-” indica que la información no procede.
Administración 

visualmente para corroborar que no existan partículas extrañas ni cambios en la coloración antes de la administración, cuando lo permitan la 

FORMAS FARMACÉUTICAS Y CONCENTRACIONES 
Fluprevli es una suspensión inyectable.
Para las personas de 6 meses a 35 meses de edad, una monodosis es de 0.25 mL o 0.5 mL. 
Para las personas de 36 meses de edad en adelante, una monodosis es de 0.5 mL. 
CONTRAINDICACIONES 

vacuna [consulte la Descripción], incluida la proteína del huevo, o a una dosis previa de alguna vacuna antigripal.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
Síndrome de Guillain-Barré 

vacunas antigripales no es concluyente; si existe un exceso de riesgo, probablemente sea ligeramente mayor que 1 caso adicional por cada 
millón de personas vacunadas. 
Prevención y gestión de reacciones alérgicas 

administración de Fluprevli .
Inmunocompetencia alterada 

respuesta inmunitaria esperada.
Limitaciones de la efectividad de la vacuna 
La vacunación con Fluprevli podría no proteger a todos los receptores.
Síncope 

lesiones causadas por los desmayos. 
REACCIONES ADVERSAS

Fluprevli y Fluprevli tetravalente.

6 meses a 35 meses) y mialgia (>20 % de los niños de 3 a 8 años).

solicitadas más frecuentes fueron cefalea, mialgia y malestar (>10 %).
Experiencia en ensayos clínicos 
Debido a que los estudios clínicos se realizan en condiciones muy variables, los índices de eventos adversos observados en los estudios clínicos 

índices observados en la práctica.
Niños de 6 meses a 8 años de edad

0.25 mL de Fluprevli, y los niños de 3 a 8 años recibieron dos dosis de 0.5 mL de Fluprevli, independientemente de los antecedentes de vacunación 

Tabla 2: Frecuencia de las reacciones adversas sistémicas y en el lugar de la inyección solicitadas en los 7 días posteriores a la 
vacunación con Fluprevli en niños de 6 a 35 meses de edad (estudio 1#)

Porcentaje de la dosis 1 (N* = 90-92) Porcentaje de la dosis 2 (N* = 86-87)
Cual

quiera Moderada† Intensa‡ Cual
quiera Moderada† Intensa‡

Dolor a la palpación en el lugar de la inyección 8.8 0.0 56.3 1.1
Eritema en el lugar de la inyección 29.3 0.0 0.0 32.2 1.1 0.0

16.7 0.0 0.0 0.0 0.0
Induración en el lugar de la inyección 0.0 0.0 16.1 0.0 0.0
Equimosis en el lugar de la inyección 1.1 0.0 2.3 0.0
Fiebre§ ( 100.4 °F) 11.0 0.0 10.3 1.1
Vómito 6.6 1.1 0.0 8.1 5.8 0.0
Llanto anormal 31.9 11.0 0.0 18.6 7.0 2.3
Somnolencia 1.1 0.0 26.7 0.0
Pérdida del apetito 23.1 8.8 0.0 19.8 5.8 1.2
Irritabilidad 19.8 1.1

* N es el número de participantes vacunados con datos disponibles sobre las reacciones adversas enumeradas.
† 

2.5 cm a <5 cm; 

extremidad que recibió la inyección se ve reducida; eritema en el lugar de la inyección, hinchazón en el lugar de la inyección, induración 

17.6 %, 13.2 % y 0.0 %, respectivamente. para la dosis 1; y 69.0 %, 13.8 %, 16.1 % y 1.1 %; para la dosis 2, respectivamente
Tabla 3: Frecuencia de reacciones adversas sistémicas y en el lugar de la inyección solicitadas en los 7 días siguientes a la 
vacunación con Fluprevli en niños de 3 a 8 años (estudio 1#)

Porcentaje de dosis 1 (N* = 150-151) Porcentaje de dosis 2 (N* = 144-145)
Cual

quiera Moderada† Intensa‡ Cual
quiera Moderada† Intensa‡

Dolor en el lugar de la inyección 59.3 8.0 0.0 62.1 9.7 0.7
Eritema en el lugar de la inyección 27.8 3.3 0.7 27.6 2.1 0.7

19.9 5.3 0.0 2.8 0.0
Induración en el lugar de la inyección 16.6 2.0 0.0 11.7 0.0
Equimosis en el lugar de la inyección 12.6 0.7 0.7 15.2 0.7 0.0
Prurito en el lugar de la inyección 7.3 - - 13.2 - -
Fiebre§ ( 99.5 °F) 11.9 2.6 2.0 9.7
Cefalea 16.7 2.0 0.7 11.8
Malestar general 20.0 2.7 1.3 0.7
Mialgia 28.0 5.3 0.0 0.0

* N es el número de participantes vacunados con datos disponibles sobre las reacciones adversas enumeradas.

0.0 %, respectivamente, para la dosis 1; y 93.1 %; 6.2 % y 0.7 %, respectivamente, para la dosis 2.
“-” indica que no se recolectó la información

graves que se consideraran causados por la vacunación y no se informaron muertes en este estudio.

0.25 mL de Fluprevli tetravalente o una de las dos formulaciones de una vacuna antigripal trivalente (TIV-1 o TIV-2) de comparación, mientras 

monitoreó a los participantes para detectar eventos adversos no solicitados durante los 28 días siguientes a cada dosis y los eventos adversos 

Tabla 4: Porcentaje de las reacciones adversas en el lugar de la inyección y sistémicas solicitadas dentro de los 7 días posteriores a 
la vacunación en niños de 6 a 35 meses (Estudio 2* conjunto de análisis de seguridad†)

Fluprevli tetravalente‡, §

(NÞ = 1223)

TIV-1§, ¶

(B/Victoria) 
(NÞ = 310)

TIV-2§, #

(B/Yamagata) 
(NÞ = 308)

Cual
quiera

(%)

Grado 2ß

(%)
Grado 3à

(%)
Cual

quiera
(%)

Grado 2ß

(%)
Grado 3à

(%)
Cual

quiera
(%)

Grado 2ß

(%)
Grado 3à

(%)

Reacciones adversas en 
el lugar de la inyección
Dolorè 57.0 10.2 1.0 52.3 11.5 0.8 50.3 2.7
Dolor a la palpaciónð 11.3 1.9 8.2 1.9 10.3 0.0
Eritema 37.3 1.5 0.2 32.9 1.0 0.0 33.3 1.0 0.0

21.6 0.8 0.2 19.7 1.0 0.0 17.3 0.0 0.0
Reacciones adversas 
sistémicas
Fiebre ( 100.4 °F)ø 5.5 2.1 16.0 6.6 1.7 13.0 2.0
Malestarè 38.1 35.2 12.8 6.8
Mialgiaè 26.7 6.6 1.9 26.6 1.6 25.0 6.8 2.7

è 8.9 2.5 0.6 3.9 0.0 12.2 0.0
Irritabilidadð 3.2 52.8 20.1 3.1 53.5 22.9 2.8
Llanto anormalð 12.3 3.3 36.5 8.2 1.9 29.9 2.1
Somnolenciað 37.7 1.3 32.1 3.8 0.6 31.9 5.6 0.7
Pérdida del apetitoð 32.3 9.1 1.8 33.3 5.7 1.9 25.0 8.3 0.7
Vómitoð 6.2 1.0 11.3 0.6 13.9 6.3 0.0

Victoria), autorizada

þ  N es el número de participantes en el conjunto de análisis de seguridad

3 comidas o rechaza la 

Ø Fiebre medida por cualquier vía
Tabla 5: Porcentaje de las reacciones adversas en el lugar de la inyección y sistémicas solicitadas dentro de los 7 días posteriores a 
la vacunación en niños de 3 a 8 años (Estudio 2* conjunto de análisis de seguridad†)  

Fluprevli Tetravalente‡

(N# = 1669)
TIV-1§ (B/Victoria) 

(N# = 424)
TIV-2¶ (B/Yamagata) 

(N#=413)
Cual

quiera
(%)

Grado 2Þ

(%)
Grado 3ß

(%)
Cual

quiera
(%)

Grado 2Þ

(%)
Grado 3ß

(%)
Cual

quiera
(%)

Grado 2Þ

(%)
Grado 3ß

(%)

Reacciones adversas en 
el lugar de la inyección
Dolor 66.6 15.8 2.1 9.5 2.0 63.8 11.6 2.8
Eritema 2.9 1.8 36.8 1.2 35.2 2.5 1.8

2.8 1.5 1.2 25.9 2.5 1.8
Reacciones adversas 
sistémicas
Fiebre ( 100.4 °F)à 7.0 2.1 2.1 7.1 2.2 1.2 7.6 2.8 0.8
Cefalea 23.1 6.8 2.2 21.2 5.1 2.7 7.5 2.0
Malestar general 31.9 11.2 5.5 32.8 5.6 10.8 5.0
Mialgia 38.6 12.2 3.3 9.0 2.7 11.1 2.8

no autorizada
# N es el número de participantes en el conjunto de análisis de seguridad

interferencia con la actividad

à Fiebre medida por cualquier vía

graves, no solicitados, informados con mayor frecuencia fueron tos, vómito y pirexia. Durante los 28 días posteriores a la vacunación, un 

convulsiones febriles, uno en un receptor de TIV-1 y otro en un receptor de TIV-2.

tetravalente administrada ya sea en un volumen de 0.25 mL (grupo 1) o 0.5 mL (grupo 2). Para los participantes a los que se les recomienda 

se elaboran siguiendo el mismo proceso y con composiciones que se superponen.

vacunación mediante diarios para volúmenes de 0.25 mL y 0.5 mL de Fluprevli tetravalente en niños de 6 meses a 35 meses de edad.

de la vacunación a niños de 6 a 35 meses de edad (estudio 3* conjunto de análisis de seguridad†) 
Fluprevli tetravalente

0.25 mL‡

(N§ = 949)

Fluprevli tetravalente 
0.5 mL‡ 

(N§ = 992)
Cualquiera

(%)
Grado 3¶

(%)
Cualquiera

(%)
Grado 3¶

(%)
Reacciones adversas en el lugar de la inyección
Dolor a la palpación 1.7 1.2
Enrojecimiento 23.1 0.0 0.2

12.9 0.1 0.0
Reacciones adversas sistémicas
Irritabilidad 3.6
Llanto anormal 33.3 3.1 2.6
Somnolencia 31.9 2.1 31.3 1.6
Pérdida del apetito 27.3 28.3 2.2

100.4 °F)  # 11.3 0.6 12.2 1.2
Vómito 10.0 10.2 0.5

§ N es el número de participantes en el conjunto de análisis de seguridad

niega a comer 
hidratación parenteral

# Fiebre medida por cualquier vía

Tabla 7: Frecuencia de las reacciones adversas sistémicas y en el lugar de la inyección solicitadas en los 7 días siguientes a la 
vacunación con Fluprevli en adultos de 18 a 64 años de edad (estudio 4#) 

Porcentaje (N* = 1392-1394)
Cualquiera Grado 2† Grado 3‡

Eritema en el lugar de la inyección 13.2 2.1 0.9
Induración en el lugar de la inyección 10.0 2.3 0.5

2.1 0.9
Dolor en el lugar de la inyección 53.7 5.8 0.8
Prurito en el lugar de la inyección 9.3 0.0
Equimosis en el lugar de la inyección 6.2 1.1
Cefalea 30.3 6.5 1.6
Mialgia 30.8 5.5
Malestar general 22.2 5.5 1.8
Escalofríos 6.2 1.1 0.6
Fiebre§ ( 99.5 °F) 2.6 0.2

* N es el número de participantes vacunados con datos disponibles sobre las reacciones adversas enumeradas.
2.5 cm a <5 cm; dolor en el lugar de la inyección y prurito 

previene las actividades diarias

%, respectivamente

evento adverso grave. Ningún evento adverso grave se consideró causado por la vacunación. No se informaron muertes durante los 6 meses 
posteriores a la vacunación.

a la vacunación mediante diarios. Por lo general, el inicio se produjo dentro de los primeros 3 días siguientes a la vacunación y la mayoría de 
las reacciones adversas se resolvieron dentro de los 3 días siguientes.
Tabla 8: Frecuencia de las reacciones adversas sistémicas y en el lugar de la inyección solicitadas en los 7 días siguientes a la 
vacunación con Fluprevli en adultos de 65 años en adelante  (estudio 5#)

N*=1258-1260
Porcentaje

Cualquiera Moderada† Intensa‡

Dolor en el lugar de la inyección 1.7 0.2
Eritema en el lugar de la inyección 10.8 0.8 0.6

5.8 1.3 0.6
Mialgia 18.3 3.2 0.2
Malestar general 3.7 0.6
Cefalea 2.5 0.3
Fiebre§ ( 99.5 °F) 2.3 0.2 0.1

* N es el número de participantes vacunados con datos disponibles sobre las reacciones adversas enumeradas.

actividades diarias

respectivamente

exactitud su frecuencia o establecer una relación causal con la exposición a la vacuna. Los eventos adversos se incluyeron con base en uno o 

tetravalente.
• Trastornos de la sangre y el sistema linfático: trombocitopenia, linfadenopatía
• Trastornos del sistema inmunitario:
• Trastornos oculares: hiperemia ocular
• Trastornos del sistema nervioso:

mareos, parestesia
• Trastornos vasculares:
• Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: Disnea, dolor orofaríngeo, rinorrea, tos, sibilancias, garganta cerrada
• Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo:
• Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración:
• Trastornos gastrointestinales: Vómito
USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS 
Fluprevli y Fluprevli se elaboran siguiendo el mismo proceso. Los datos de esta sección se obtuvieron en estudios con Fluprevli.

los resultados adversos del desarrollo.
No se realizaron estudios de desarrollo de Fluprevli en animales. Los efectos de Fluprevli tetravalente en el desarrollo  son relevantes para 

estudio de toxicidad durante el desarrollo en conejos hembra a los que se les administró Fluprevli tetravalente antes del apareamiento y 

adversos para el feto o el desarrollo antes del destete, ni evidencias de fertilidad alterada de las hembras debido a Fluprevli tetravalente 
(consulte los datos).  
Datos
Datos en animales:

efectos adversos en el desarrollo previo al destete ni en la fertilidad de la hembra.

Riesgo materno y/o embrionario/fetal asociado con la enfermedad.
Las mujeres embarazadas están en mayor riesgo de complicaciones relacionadas con una infección por gripe en comparación con las 
mujeres que no están embarazadas. Las mujeres embarazadas que contraen gripe pueden tener un mayor riesgo de resultados adversos del 
embarazo, como trabajo de parto y parto prematuros.
Lactancia 
No se sabe si Fluprevli se excreta en la leche humana.  No se dispone de datos para evaluar los efectos de Fluprevli en el lactante o en la 

la madre de recibir Fluprevli y cualquier posible efecto adverso de Fluprevli o de la condición materna subyacente sobre el lactante. Para las 
vacunas preventivas, la condición materna subyacente es la susceptibilidad a la enfermedad prevenible mediante la vacuna.
Uso pediátrico 
No se ha establecido la seguridad ni la efectividad de Fluprevli en niños menores de 6 meses. La seguridad y efectividad de Fluprevli en niños 
de 9 a 17 años se basa en la seguridad y efectividad en niños de 6 meses a 8 años y adultos de 18 años o más. 
Uso geriátrico 

Reacciones adversas y estudios 
clínicos] las respuestas de anticuerpos a Fluprevli son menores en personas de Estudios clínicos] 
DESCRIPCIÓN 
Fluprevli (vacuna antigripal) para uso intramuscular, es una vacuna antigripal de virus inactivados, preparada a partir de virus de la gripe 

el virus se fracciona químicamente usando un tensioactivo no iónico, octilfenol etoxilado (Triton® X-100), para producir un “virus fraccionado”. 

combina para elaborar la formulación del trivalente.
Fluprevli es una suspensión inyectable y es transparente y de coloración ligeramente opalescente.
No se utilizan antibióticos en la elaboración de Fluprevli.
Ninguna presentación de Fluprevli está elaborada con goma de látex natural.

se elabora y se formula sin tiomersal ni ningún otro conservante. La presentación en vial multidosis de 5 mL contiene tiomersal, un derivado 

del vial multidosis contiene 12.5 mcg de mercurio.
Tabla 9: Ingredientes de Fluprevli 

Ingrediente
Cantidad (por dosis)

Fluprevli
dosis de 0.25 mL

Fluprevli
dosis de 0.5 mL

fraccionados, cepas inactivadas*:

Otros:

con fosfato de sodio 
† hasta el volumen apropiado † hasta el volumen apropiado

 Formaldehído
 Octilfenol etoxilado
Conservante
 Presentaciones monodosis - -
 Presentación multidosis (tiomersal)

“-” indica que la información no procede.
FARMACOLOGÍA CLÍNICA 
Mecanismo de acción 

los títulos de anticuerpos 

razón por la que habitualmente se introducen una o más cepas nuevas en la vacuna antigripal de cada año. 
TOXICOLOGÍA PRECLÍNICA 
Carcinogenia, mutagénesis, deterioro de la fertilidad 

ESTUDIOS CLÍNICOS 
Fluprevli y Fluprevli se elaboran siguiendo el mismo proceso. Los datos de esta sección se obtuvieron en estudios con Fluprevli y Fluprevli 
tetravalente.

virales de gripe fue un criterio de valoración secundario y se presenta en la tabla 10. 
 

las temporadas de gripe 1999-2000 y 2000-2001: conjunto de análisis de intención de tratamiento*  (estudio 6)
Fluprevli† Placebo‡ Fluprevli con respecto al placebo

Año n§ N¶ Tasa 
(n/N) # (IC del 95 %) n§ N¶ Tasa 

(n/N) # (IC del 95 %) Riesgo relativo  
(IC del 95 %)

Reducción relativa 
porcentualÞ  
(IC del 95 %)

ß (1999-2000) 15 273 5.5 (3.1; 8.9) 22 138 15.9 (10.3; 23.1)  66  
(36; 82)

c (2000-2001) 9 252 3.6 (1.6; 6.7) 123 3.3 (0.9; 8.1) -10 (-250; 66)

recibir la vacuna †Fluprevli o placebo y que fueron vacunados con †

como se indica en los encabezados de columna (población por intención de tratamiento)

la vacuna de Fluprevli contra todos los tipos y subtipos del virus de la gripe se presenta en la tabla 11. 

2008; conjunto de análisis de intención de tratamiento* (estudio 7 )
Gripe sintomática 

laboratorio
Fluprevli†

(N = 813) §
Placebo‡

(N = 325) §
Fluprevli con respecto  

al placebo

n¶ Tasa (%)# (IC del 95 %) n¶ Tasa (%)# (IC del 95 %) Riesgo relativo  
(IC del 95 %)

Reducción relativa 
porcentualÞ (IC del 95 %)

Cultivo positivo 21 2.6 (1.6; 3.9) 31 9.5 (6.6; 13.3)

PCR positiva 28 35 10.8 0.32 (0.20; 0.52)

Cultivo positivo, PCR 
positiva, o ambos 28 35 10.8 0.32 (0.20; 0.52)

recibir la vacuna Fluprevli o placebo y que fueron vacunados

(linaje Victoria)

Inmunogenia de Fluprevli en niños de 6 meses a 8 años de edad 

de 0.25 mL de Fluprevli y a 120 niños de 3 a 8 años que recibieron dos dosis de 0.5 mL de Fluprevli, en el conjunto de análisis per protocol.

participantes en el grupo etario de 6 meses a 35 meses y el 53.3 % de los participantes en el grupo etario de 3 a 8 años. La mayoría de los 
participantes en los grupos etarios de 6 a 35 meses y de 3 a 8 años, respectivamente, eran caucásicos (70.6 % y 79.2 %), seguidos por hispanos 

Tabla 12: Porcentaje (%) con títulos de IH previos y posteriores a la vacunación 1:40 y seroconversión tras la segunda inyección de 
vacunas con Fluprevli* en niños de 6 a 35 meses de edad y de 3 a 8 años  (estudio 1§)

Antígeno Grupo etario
Título previo a la 
vacunación 1:40

% (IC del 95 %)

Título posterior a la 
vacunación† 1:40

% (IC del 95 %)

Seroconversión‡

% (IC del 95 %)

N = 68 (6 a 35 meses); N = 120 (3 a 8 años)
A (H1N1) 6 meses a 35 meses 11.8 (5.2; 21.9) 92.6 (83.7; 97.6)

3 a 8 años 78.3 (69.9; 85.3)
A (H3N2) 6 meses a 35 meses 91.2 (81.8; 96.7)

3 a 8 años 80.0 (71.7; 86.7) 100.0 (97.0; 100.0)
B 6 meses a 35 meses 1.5 (0.0; 7.9) 20.6 (11.7; 32.1) 20.6 (11.7; 32.1)

3 a 8 años 3.3 (0.9; 8.3)
* Los niños recibieron dos dosis de Fluprevli administradas con una diferencia de 26 a 30 días, independientemente de los antecedentes de 

vacunación contra la gripe.
†

dosis 2) 
Inmunogenia de la dosis de 0.5 mL de Fluprevli tetravalente en niños de 6 a 35 meses 

Reacciones adversas], 1027 niños de 6 a 35 meses fueron incluidos en el análisis de inmunogenia 

sección Reacciones adversas].

inferioridad de la dosis de 0.5 mL con respecto a la dosis de 0.25 mL de Fluprevli tetravalente para las cuatro cepas con base en los criterios 

dosis de 0.5 mL dosis de 0.25 mL) para las 

dosis de 0.5 mL menos 
dosis de 0.25 mL

Fluprevli porque ambas vacunas se elaboran siguiendo el mismo proceso y con composiciones que se superponen.
Inmunogenia de Fluprevli en adultos 

Tabla 13: Porcentaje (%) con títulos de IH previos y posteriores a la vacunación 1:40 y seroconversión en receptores de Fluprevli 
para adultos de 18 a 64 años (estudio 4§)

Antígeno
Previo a la vacunación

Título 1:40
% (IC del 95  %)
N‡= 1285-1286

Posterior a la vacunación*

Título 1:40
% (IC del 95  %)
N‡ = 1283-1285

Seroconversión†

% (IC del 95  %)
N‡ = 1283-1285

A (H1N1) 91.7 (90.0; 93.1) 60.5 (57.7; 63.2)
A (H3N2) 33.6 (31.0; 36.2)
B

dosis) 
‡ N es el número de participantes vacunados con datos disponibles para el criterio de valoración inmunológico enumerado.
Inmunogenia de Fluprevli en adultos geriátricos 

los análisis de inmunogenia, hubo 1275 participantes que recibieron Fluprevli en el conjunto de análisis de la inmunogenia. Las mujeres 

Tabla 14: Porcentaje (%) con títulos de IH previos y posteriores a la vacunación 1:40 y seroconversión en adultos que recibieron 
Fluprevli de 65 años de edad en adelante (estudio 5§)

Antígeno
Previo a la vacunación

Título IH 1:40
% (IC del 95  %)
N‡ = 1267-1268

Posterior a la vacunación*

Título 1:40
% (IC del 95 %)

N‡ = 1252

% de seroconversión†

(IC del 95 %)
N‡ = 1248-1249

A (H1N1) 23.1 (20.8; 25.6)
A (H3N2) 68.6 (66.0; 71.2)
B

dosis) 
‡ N es el número de participantes vacunados con datos disponibles para el criterio de valoración inmunológico enumerado. 
PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANEJO 
Formas de presentación 

de diez dosis del vial multidosis.

como acondicionamiento de 10.
Almacenamiento y manejo 

vacuna si se congela.

No usar una vez superada la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.


