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Disposicion
Nuamero: DI-2018-3932-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
" Lunes 23 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-1110-000591-13-6

VISTO el Expedlente N°  1-0047-1110-000591-13-6 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE
ILLIA” DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA, solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera comercializada en la Republica Argentina.

Que las actividades de importacion y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley N° 16.463 y en los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y susnormas
complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta el producto GAMMASUB UNC / INMUNOGLOBULINA
HUMANA NORMAL, la solicitud presentada encuadra dentro de lo prev1sto por las Disposiciones
ANMAT Nros. 7075/11 y 7729/11.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por el Departamento de Farmacologia de la Direccion de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgo y la Direccion de Evaluacién y Controlde Bioldgicos y Radiofarmacos
de esta Administracién Nacional, concluyéndose que el producto cuya autorizacion se solicita, presenta un
aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la autorizacion de
comercializacion del producto GAMMASUB UNC para la indicacidn solicitada.

Que asimismo, las areas intervinientes, sugieren las siguientes condiciones y requerimientosa los fines de
otorgar la inscripcion del producto: 1) que la condicién de venta sea BAJO RECETA; 2) que en atencion a
que se trata de una entidad terapéutica de origen biologico se deberd cumplir con el Plan de Gestion de
Riesgo presentado ante el Departamento de Farmacovigilancia (FVG) a los fines de que esta
Administraciéon Nacional pueda realizar un seguimiento estrecho de la seguridad y eficacia del
medicamento, debiendo presentar los informes de avance, las modificaciones y las actualizaciones del
mismo ante la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofdrmacos del INAME; 3) incluir el



producto dentro del Sistema de Trazabilidad de Medicamentos; 4) presentar informes de seguridad
periédicos cada seis meses luego de la comercializacion efectiva del producto ante la Direccion de
Evaluacién y Control de Biolégicos y Radiofarmacos del INAME; 5) todo cambio en el perfil de seguridad

o de eficacia del producto debera evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto. 6) debera
proporcionarse a todos los profesionales sanitarios que vayan a utilizar el medicamento una guia que
contenga la informacién importante sobre como utilizar el medicamento asi como del material informativo

que puedan ofrecer a los pacientes.

Que respecto al punto 3) precedente, cabe destacar que la Resoluciéon del Ministerio de Salud N°
435/11 establecié un Sistema de

Trazabilidad que permitiera asegurar el control y seguimiento de las especialidades medicinales, desde la
produccién o importacion del producto hasta su adquisicion por parte del usuario o paciente, y que ademas
permitiera brindar toda otra informacién suministrada en la actualidad por el sistema de troquel para que en
forma inmediata asegure su reemplazo, disponiendo asimismo que esta ANMAT seria la autoridad de
aplicacion de la norma. '

Que siguiendo estos lineamientos, se dicté la Disposicion ANMAT N° 3683/11 la cual implement? el
Sistema de Trazabilidad de Medicamentos para todas aquellas personas fisicas o juridicas que intervengan
en la cadena de comercializacion, distribucién y dispensacion de especialidades medicinales incluidas en el
Registro de Especialidades Médicas (REM) de esta Administracion Nacional que contengan algunas de
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA’s) incluidas en el Anexo I.de la mencionada Disposicién, en los
términos y condiciones alli establecidas.

‘Que en atencién a lo sugerido en el informe técnico y teniendo en cuenta lo dispuesto por la normativa
transcripta, corresponde incluir el producto GAMMASUB UNC / INMUNOGLOBULINA HUMANA
NORMAL dentro del Sistema de Trazabilidad de Medicamentos, de conformidad de la Disposicién
ANMAT N° 3683/11 y complementarias.

Que finalmente, cabe destacar que los datos caracteristicos del producto a ser ftranscriptos en la
Disposicion autorizante y en el Certificado

correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el
control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de los rétulos y prospectos correspondientes y el Plan de Gestion de
Riesgos. .

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que la Direccién de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos y la Direccion de Evaluacion y Control de
Biologicos y Radiofarmacos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015. '

Por ello,



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE ILLIA”
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA, la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial GAMMASUB UNC y
nombre genérico INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL, la que de acuerdo a lo solicitado en el
tipo de Tramite N° BIOL 1.2, serd comercializada en la Republica Argentina por LABORATORIO DE
HEMODERIVADOS “PRESIDENTE ILLIA” DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA,
segun los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran en la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales con
los datos identificatorios caracteristicos autorizados por el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- La vigencia del Certificado sera de 5 (CINCO) afios a partir de la fecha de la presente
Disposicion.

ARTICULO 4°- Acéptese el texto de rétulos que consta en el Anexo IF-2017-23718009-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°- Acéptese el texto de prospecto que consta en el Anexo IE2017-23718070-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Acéptese el texto de informacion para el paciente que consta en el Anexo [F2017-
23717862-APN-DECBR#ANMAT.

-ARTfCULO 7°.- - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 8°— Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de control correspondientes.

ARTICULO 9°— Establécese que la firma LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE
ILLIA” DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA debera cumplir con el Plan de Gestion de
Riesgo aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 10°~ Hagase saber a la firma LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE
ILLIA” DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA, que debera presentar los informes de
avance, las modificaciones y las actualizaciones del Plan de Gestion de Riesgo ante la Direccion de
Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos del INAME.

ARTICULO 11°.- H4gase saber a la firma LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE
ILLIA” DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA, que deberd presentar los informes de
seguridad periddicos cada seis meses luego de la comercializacion efectiva del producto ante la Direccid
de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos del INAME. '

ARTICULO 12°— Hiagase saber a la firma LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE
ILLIA” DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA, que todo cambio en el perfil de seguridad



o de eficacia del producto debera evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

ARTICULO 13°.- Hagase saber a la firma LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE
ILLIA” DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA, que deberd proporcionar a todos los
profesionales sanitarios que vayan a utilizar el medicamento una guia que contenga la informacion
importante sobre como utilizar el medicamento asi como del material informativo que puedan ofrecer a los
pacientes. :

ARTICULO 14°— Establécese que con relacién a la especialidad medicinal cuya inscripcion se autoriza por
la presente Disposicion, debera cumplirse con los términos de la disposicion ANMAT N° 3683/11.

ARTICULO 15°.- En caso de incumplimiento de las obligaciones prevista en los articulos precedentes, esta
Administracién Nacional podrd suspender la comercializacién del producto aprobado por la presente
disposicién, cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 16°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica. Por Mesa de

Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente disposicion, los Anexos'y el Certificado.
Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE ILLIA” DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: GAMMASUB UNC
Nombre Genérico (IFA/s): INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL '

Entidad Molecular nueva: No

Concentracion:

Cada ml de solucién contiene:

Proteina humana 160 mg
de la cual, inmunoglobulinas al menos 95 %
Anticuerpos del virus de la Hepatitis A al menos 100 Ul

Forma farmacéutica: Inyectable subcutineo o intramuscular

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

rincipio activo/ Nombre/Contenido / ml deUnidad de medida
comin solucion '

glnmunoglobulina Humana! mg/ml




160

Normal
. . .. {Ul/ml
Inmunoglobulina antihepatitis} 100
A —_—
.. Contenido / ml deUmdad de medida
Excipientes solucion
Glicina 22.5 " img/ml
Cloruro de sodio 3 mg/ml
Agua calidad inyectable T ml

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: Bioldgico - Hemoderivado

Envase Primario: El sistema contenedor consiste. en frascos de vidrio transparente e incoloro tipo o II
tratado a I con tapon de caucho sintético. Los envases son precmtados con precintos de aluminio con tapa
plastica de seguridad y codificados en sala.

Presentaciones: 1 vial x 3 mi, 1 vial x 10 ml y 1 vial x 20 ml. Presentaciones Hospitalarias: 10 viales x 3
ml, 10 viales x 10 mly 10 viales x 20 ml.

Periodo de vida util: 36 (treinta y seis) MESES

Forma de conservacion: conservar al abrigo de la luz entre 2°C y 8°C. El producto puede almacenarse
entre 15°C y 25°C durante un periodo de 3 meses o hasta la fecha de caducidad (dependiendo que fecha
tenga lugar antes). Después el producto no debe refrigerarse de nuevo. No congelar. Una vez abierta la
ampolla utilizar su contenido de forma inmediata. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Condicion de expendido: venta BAJO RECETA.
Codigo ATC: J06B A01
Via/s de administracion: Inyeccion subcutanea o intramuscular

Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: Terapia de sustituciéon de anticuerpos en adultos y nifios con
inmunodeficiencia primaria: Carencia congénita de anticuerpos (Agammaglobulinemia), Insuficiencia de
anticuerpos (Hipogammaglobulinemia), Inmunodeficiencia Comin Variable, Inmunodeficiencia Combinada
Grave, Deficiencias de Subclase de 1gG asociadas a infecciones recidivantes; Terapia de sustitucién de
anticuerpos en pacientes con Inmunodeficiencia secundaria: Mieloma o Leucemia Linfocitica Crénica con
Hipogammaglobulinemia secundaria severa e infecciones recidivantes; Profilaxis hepatitis A: Para viajeros
que se encuentran a menos de dos semanas de la posible exposicion, preferentemente en combinacidn con
vacunacién. Para profilaxis de largo plazo se recomienda la inmunizacién activa (vacuna), Para personas
que tuvieron expuestas a un posible contagio dentro de las dos semanas anteriores; Terapia de mucositis
radiogénica (tratamiento de la inflamacién de mucosas por terapia radiante).

3.DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
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PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo del envase primario:

GAMMASUB UNC  3mL

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucion inyectable

Via subcutanea o intramuscular

Direccién Técnica: Maria Cecilia Bermidez. Farm. Bioqg.

Laboratorio de Hemoderivados “Presidente illia” de la Univ. Nac. de Cha.
Certificado N°

LOTE Y VTO: VER PRECINTO.

CONSERVAR AL ABRIGODE LALUZ ENTRE2 Y 8°C.

INDUSTRIA ARGENTINA, VENTA BAJO RECETA.

GAMMASUB UNC = 10mL

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucion inyectable

Via subcutanea o intramuscular

Direccidn Técrnica: Maria Cecilia BermGdez. Farm. Biog.

Laboratoric de Hemoderivados “Presidente Hllia” de la Univ. Nac. de Cba.
Certificado N°

LOTE Y VTO: VER PRECINTO.

CONSERVAR AL ABRIGODE LALUZ ENTREZ2 Y 8°C.

INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO RECETA.

GAMMASUB UNC  20mL

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucion inyectable

Via subcutanea o intramuscular

Direccion Técnica: Maria Cecilia Bermidez. Farm. Bioq.

{ aberatorio de Hemoderivados “Presidente lilia” de a Univ, Nac. de Cha.
Certificado N°

LOTE Y VTO: VER PRECINTO.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LALUZ ENTRE 2 Y 8°C.

INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO RECETA.

Wﬁﬁ%mﬁsz
Farmacéutios - Bioguimica

WM.P. 6867 - BN, 18506
BIRECTONA TECNICA
{atmratorin o Homederlvades BN
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Rétulo del envase secundario:

GAMMASUB UNC 3mL

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucién inyectable

VA SUBCUTANEA O INTRAMUSCULAR

CONTIENE:

Un vial de vidrio conteniendo la Inmunoglobulina humana
Industria Argentina Venta ba,w receta ‘

Composicion:
Cada ml de solucién contiene:
Proteina humana 160 mg
De la cual Inmunoglobulina tipo G, 1gG  al menos 95 %

© Anticuerpos del virus de la Hepatitis A al menos 100 U
Excipientes:
Acido aminoacético (Glicina) 22,5 mg
Cloruro de sodio . 3mg
Agua para inyectables c.5.p. 1mb

* Unidad internacional (Ul) es la actividad contenida en una determinada cantidad de la
Preparamon de Referencia Internacional de inmunoglobulina antihepatitis A, cuya equivalencia la
establece la Organizacién Mundial de la Salud.

Contenido 1gA menor a 1,0 mg/mL.

Producido por: Laboratorio de Hemoderivados “Presidente 1ltia” de la Univ. Nac. de Cba.

Legajo N° 6923. Av. Valparaiso s/n, Czudad Universitaria. XS000HRA Cdrdoba, Republica
Argentina.

TE: + 54~ 351 4334122/4123. FAX: +54 351 4334124

Web: www.unc-hemoderivados.com.ar

e-mail; laboratorio@hemo.unc.edu.ar

INDICACIONES DE USO VER PROSPECTO INTERNO.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y REFRIGERADO ENTRE 2°Y 8°C.,

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR: Ministerio de Salud. Certificado N°
DIRECCION TECNICA: Maria Cecilia Bermidez. Farm. Biog.

LOTE Y VENCIMIENTO: {sellado por maquina de impresion)

Troguel:

Cadigo de barras:

LIA BERMUDEZ
Farmapéutizs - Fioguiming
ML BEST - MK 15308
QIRE{;TDMKC& CA
aboraionio do Hemodarivados UR.G,
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GAMMASUB UNC 10mL

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucidn inyectable

VIA SUBCUTANEA O INTRAMUSCULAR

CONTIENE:

Un vial de vidrio conteniendo la inmunoglobulina humana
industria Argentina  Venta bajo receta

Compaosicién:

Cada ml de solucién contiene:

Proteina humana 160 mg
De ta cual Inmunoglobulina tipo G, 1gG  al menos 95%
Anticuerpos del virus de la Hepatitis A al menos 100 Ul
Excipientes: ,
Acido aminoacético (Glicina) 22,5 mg
Cloruro de sodio o 3mg
Agua para inyectables c.s.p. 1 mb

* Unidad internacional (Ul) es la actividad contenida en una determinada cantidad de la
Preparacién de Referencia Internacional de inmunoglobulina antihepatitis A, cuya equivalencia la
establece {a Organizacién Mundial de la Satud.

Contenido 1gA menor a 1,0 mg/ml.

Producido por: Laboratorio de Hemoderivados “Presidente Illia” de a Univ. Nac. de Cba.

Legajo N 6923. Av. Valparaiso s/n, Ciudad Universitaria. X5000HRA Cérdoba, Republica
Argentina,

TE: + 54- 351 433412274123, FAX: + 54 351 4334124,

Web: www.unc-hemoderivados.com.ar

e-mail: laboratorio@hemo.unc.edu.ar

INDICACIONES DE USO VER PROSPECTO INTERNO.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y REFRIGERADO ENTRE 2 Y 8°C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. :
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR: Ministerio de Salud. Certificado N°
DIRECCION TECNICA: Maria Cecilia Bermiidez. Farm. Biog.

LOTE Y VENCIMIENTO: (sellado por maqmna de impresion)

Troquel;

Cédigo de barras:

ﬁ&i“{&?& ?ﬁﬁ&%ﬁé
Horatoria dy Hemad sILR.G
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GAMMASUB UNC 20mL
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL
Solucién inyectable
ViA SUBCUTANEA O INTRAMUSCULAR
" CONTIENE:
Un vial de vidrio conteniendo ta inmunoglobulina humana
Industria Argentina Venta bajo receta

Compaosicion: )
Cada ml de solucién contiene:
Proteina humana 160 mg

- De ta cual Inmunoglobulina tipo G, 1gG  al menos - 95%

_ Anticuerpos del virus de la Hepatitis A al menos 100 Ul
Excipientes: :
Acido aminoacético (Glicina) - 22,5mg
Cloruro de sodio : img
Agua para inyectables ¢.5.p. 1mbL

* Unidad internacional (Ul) es la actividad contenida en una determinada cantidad de la
Preparacion de Referencia Internacional de inmunoglobulina antihepatitis A, cuya equivalencia la
establece la Organizacién Mundial de la Satud.

Contenido IgA menor a 1,0 mg/mL,

Producido por: Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lilia” de la Univ, Nac. de Cba.

Legajo N° 6923. Av. Valparaiso s/n. Ciudad Universitaria. X5000HRA Cérdoba, Repiblica
Argentina. _

TE: + 54- 351 4334122/4123. FAX: + 54 351 4334124,

Web: www.unc-hemoderivados.com.ar

e-mail: laboratorio@hemo.unc.edu.ar

INDICACIONES DE USQ VER PROSPECTO INTERNO.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y REFRIGERADO ENTRE 2 Y 8°C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR: Ministerio de Salud. Certificado N°
DIRECCION TECNICA: Marfa Cecilia Berm(dez. Farm. Biog.

LOTE Y VENCIMIENTO: (sellado por maquina de impresién)

Troguetl: ‘

Codigo de barras:

uié%’ Hooi D

- P1oguinmicg

M.P. 6567 - K, 155
IRECTOMA fEoicn.

B
Laboratoris 8a Hamorortoeige 3 i o
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PROYECTO DE PROSPECTO

GAMMASUB UNC

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL
Venta bajo receta  Industria Argentina

Solucién Inyectable

Via subcuténea o intramuscular
Composicién: '
Cada mL de solucién contiene:

| PROTEINA HUMANA . 160 mg
de la cual, Inmunoglubtina tipo G, 1gG: almenos | 95%
Anticuerpos del virus de la Hepatitis A: al menos | 100 1U
Excipientes:
Acido Aminoaceético {glicina) 22,5 mg
Cloruro de Sodio 3mg
FICl o NaOH {(c.s. para ajuste de pH)
Agua para inyectables csp. 1mbL

CODIGO ATC: JO6B A0t

CARACTERISTICA BIOTECNOLOGICA Y MATERIAL DE ORIGEN:

La GAMMASUB UNC es un medicamento inyectable subcutaneo o intramuscular, estéril y
no piretégeno. v _
La materia prima para la obtencién de la GAMMASUB UNC es el plasma humano
proveniente de unidades de sangre total y/o de plasmaféresis. Cada unidad se identifica
de manera que permite relacionarla con el donante, la respectiva donacién y su lugar de
origen 0 Banco de Sangre y se somete a los controles serologicos obligatorios
establecidos para Bancos de Sangre, coincidente con los descritos en la monografia de
“Plasma Humano para Fraccionamiento” de la Farmacopea Europea en su Gltima edicion.
Cada unidad de plasma a ser utilizada debe ser “no reactiva” para los virus de la
inmunodeficiencia Humana tipos 1 y 2 {marcador anticuerpos anti-VIH 1,2), de la
Hepatitis B (marcador antigeno de superficie AgHBs) y de la Hepatitis C (marcador
anticuerpos anti-VHC).

El plasma humano antes de ser fraccionado se reanaliza para esos virus y sus marcadores
serolagicos, utilizéndose solo agquellos con resultado “no reactivo”, estableciéndose
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ademas un programa de Aseguramiento de la Calidad con los Bancos de Sangre
proveedores en cuanto a los procedimientos operativos estandares para su obtencion.

En la mezcla industrial de plasma para fraccionamiento se analiza el AgHBs y los
anticuerpos anti-VHC y anti-VIH 1y 2, utilizdndose aquella con resultado “no reactivo”,
y mediante la Reaccién en Cadena de la Polimerasa (PCR) se analiza el ARN del VHC,
utilizéndose sélo aquellas unidades con resultado negativo para la presencia viral.

La IgG se purifica por fraccionamiento alcohélico del plasma a través de los Métodos 6 ¥
9 de Cohn y Oncley. Durante el proceso productivo se realiza la pasteurizacién a 60
0,5°C, durante un tiempo minimo de 10 h para la inactivacion o destruccion viral. La
solucién se filtra a través de membranas capaces de retener las bacterias y luego se
distribuye en condiciones asépticas en envases estériles. El examen visual de los envases
no evidencia ningdn indicador de contaminacion microbiana. EL contenido de IgA es
menor a2 1,0 mg/mL. : '

La seleccién de los donantes, el control seroldgico, el fraccionamiento alcohdlico y la
pasteurizacién representan un conjunto de procesos aptos y validados que confieren a
este medicamento una alta seguridad frente a enfermedades transmisibles por la sangre
o sus derivados.

Este medicamento se elabora y controla segln recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud, Farmacopea Europea y Farmacopea Argentina.

ACCION TERAPE’UTICA: Terapia de sustitucién de anticuerpos. Profilaxis de la hepatitis
A. .

INDICACIONES:
» Terapia de Sustitucidén de anticuerpos en adultos y nifios con Inmunodeficiencia
primaria:
- Carencia congénita de anticuerpos {Agammaglobulinemia)
- Insuficiencia de anticuerpos (Hipogammaglobulinemia)
- Inmunodeficiencia Comin Variable ‘
- inmunodeficiencia Combinada Grave ,
- Deficiencias de Subclase de IgG asociadas a infecciones recidivantes.

+ Terapia de Sustitucion de anticuerpos en pacientes con Inmunodeficiencia
secundaria: ,
. Mieloma o Leucemia Linfocitica Crdnica con Hipogammaglobulinemia
secundaria severa e infecciones recidivantes,

»  Profilaxis Hepatitis A:

- Para viajeros que se encuentran a menos de dos semanas de la posible
exposicidn, preferentemente en combinacion con vacunacion.

Para profilaxis de largo plazo se recomienda {a inmunizacion activa (vacuna).

- Para personas que tuvieron expuestas a un posible contagio dentro de las dos
semanas anteriores.

L ASIIDE? 2
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o Terapia de mucositis radiogénica {tratamiento de la inflamacion de mucosas por
terapia radiante). /

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Farmacodinamia _

GAMMASUB UNC contiene principalmente inmunoglobulina G (1gG) con un amplio
espectro de anticuerpos contra varios agentes infecciosos. La accion de GAMMASUB UNC
se basa en la neutralizacién de virus y de toxinas bacterianas, bacteriolisis con ayuda del
complemento, como también la opsonizacion de bacterias y endotoxinas.

GAMMASUB UNC contiene todas las actzv&ciades de inmunoglobulinas G presentes en la
poblacion normal.

Dosis adecuadas de este producto restauran niveles anormalmente bajos de
inmunoglobulina G a un rango normal.

Farmacocinética

La absorcion de la Inmunoglobulina administrada desde el sitio de inyeccion comienza
aproximadamente 20 minutos luego de la aplicacion. El méximo nivel en sangre es
generalmente alcanzado entre los 2 a 3 dias luego de la inyeccion intramuscular. La vida
media asciende a 3 semanas en promedio.

IgG y complejos-IgG son metabolizados en células del sistema reticulo endotelial.

POSOLOGIA/DOSIFICACION
Posoclogia:
La dosis y los intervalos de infusion se rigen por la indicacion.

Sustitucién en Sindromes de deficiencia de anticuerpos:

El tratamiento debe ser iniciado por un profesional médico con experzenaa en el

tratamiento de enfermedades por insuficiencias inmunolégicas.

La dosificacién debe ser adaptada eventualmente en forma individual para cada
_ paciente dependiendo de los parametros farmacocinéticos y evolucién clinica.

La siguiente dosificacion es dada como guia:

En caso de aplicacién subcutdnea la dosificacion deberia producir un nivel sérico

uniforme de igG. La recomendacion general es administrar una dosis inicial de al menos

0,2 hasta 0,5 ¢ por Kg (1,3 a 3,1 mL/kg) de peso corporal dividida en varios dias con una

dosis diaria maxima de 0,1 a 0,15 g/kg de peso corporal. N

Una vez alcanzado el estado de equilibrio de los niveles de IgG (steady state), se debe

administrar dosis de mantenimiento en intervalos repetidos, idealmente con una

frecuencia semanal, a fin de lograr una dosis mensual acumulativa de 0,4 a 0,8 g por kg

(2,5 a 5 mL/kg) de peso corporal

Generalmente son suficientes dosis semanaies de 0,05y 0,15 g/kg (0,3 a 0,9 mL/kg) de

peso corporal, para mantener un nivel valle de I1gG de aproximadamente 8 a 9 g/l en

plasma. Esto equivale a una dosis acumulativa de 3,5 a 10,5 g en un paciente de 70 kg

de pesos corporal.

Se deben determinar los niveles valle (inferiores) de 1gG para ajustar la dosis y el
intervalo de dosificacion.
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Profilaxis de Hepatitis A:

El producto debe ser aplicado por via intramuscular.

. Profilaxis de corto plazo para viajeros que se encuentran a menos de dos semanas
de un posible contagio: para la permanencia de menos de 3 meses en zona endémica
se recomienda una dosis de aplicacién intramuscular de 0,003 a 0,004 g/kg (0,02
ml/kg) de peso corporal. GAMMASUB UNC puede aplicarse simultaneamente con
una vacuna contra la Hepatitis A, pero en diferentes zonas del cuerpo.

. Profilaxis de Hepatitis A para personas que estuvieron expuestas dentro de las dos

semanas anteriores a un posible contagio: aplicacién intramuscular de 0,003 a 0,004
g/kg (0,02 mL/kg) de peso corporal.

Terapia de la mucositis radiogénica:

El preparado debe ser aplicado por via intramuscular.

Al comienzo de la terapia 10 mL, después de 2 dias 5 mL (800 mg) y después de otros 2
dias nuevamente 5 mL (800 mg). El tratamiento puede repetirse tan a menudo como sea
necesario. :

MODO DE ADMINISTRACION
GAMMASUB UNC est4 lista para usar y debe ser administrada a temperatura corporal.

GAMMASUB UNC es una solucion incolora, amarillo pélido o marron claro; limpida o
ligeramente opalescente. Durante el periodo de almacenamiento puede adquirir la
formacién de una leve turbidez o pequeiia cantidad de particutas.

No usar soluciones que estén muy turbias o que presenten dépésitos.

Dependiendo de la indicacion, GAMMASUB UNC puede ser administrada en forma
subcutanea o intramuscular. _ '

ADMINISTRACION SUBCUTANEA

GAMMASUB UNC se puede inyectar en sitios tales como el abdomen, el muslo, el brazo y
la cadera lateral. ,

No se deben inyectar mas de 15 mL en un mismo sitio de inyeccidn. Las dosis superiores
a 15 ml se deben dividir e inyectar en dos 0 més lugares.

La velocidad de administracion inicial recomendada depende de las necesidades
individuales del paciente y no debe exceder de 10 mL/hora por sitic de inyeccién. En
caso de buena tolerancia, la velocidad de administracién puede aumentarse
gradualmente hasta 22 mL/hora por sitic de inyeccion,

Se pueden utilizar bombas de perfusién adecuadas para la administracion subcutanea de
tas inmunoglobulinas. o

Las inyecciones se pueden aplicar hasta en cuatro sitios simultaneamente, siempre que
la velocidad de administracién maxima para todos los puntos combinados no exceda de

Sg mL/hora. Los sitios donde se aplican las inyecciones deben distar al menos 5 ¢cm entre
ellos. '

TECRICA
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La infusién subcuténea para el tratamiento domiciliario debe comenzarla y supervisarla
inicialmente un profesional de la salud con experiencia en instruccion de pacientes para

el tratamiento ambulatorio. Se debe instruir al paciente o a un familiar en las técnicas
de administracion, en el mantenimiento de un diario de tratamiento y en las medidas a
adoptar en caso de reacciones adversas graves.

ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR

Las inyecciones intramusculares deberan ser efectuadas por profesionales de la salud.

Se ha de tener en cuenta que existe un riesgo elevado de inyeccion intravascular
accidental en pacientes que han recibido inyecciones intramusculares de manera
reiterada.

NO INYECTAR INTRAVASCULARMENTE. (Ver “Advertencias y Precauciones”).

Para la aplicacién subcutanea, de preferencia en la pared abdominal, en el brazo, en el
muslo y/o en el gliteo. _ . :

Para la aplicacién intramuscular, preferentemente de forma ventrogluteal (en el
musculo gliteo) con el paciente acostado. ’

En caso de que sean necesarias dosis totales elevadas, es recomendable administrarlas
en varias fracciones. Esto se aplica en el caso de dosis superiores a 2 mL para personas
hasta 20 Kg. de peso corporal, y dosis superiores a 5 ml para personas de mas de 20 Kg.
de peso corporal. :

CONTRAINDICACIONES:

GAMMASUB UNC no debe ser administrada a pacientes que sufran una trombocitopenia
severa o cualquier desorden de la coagulacidn que contraindique la inyeccion
intramuscular.

Hipersensibilidad frente a cualquier componente del preparado.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

ADVERTENCIAS

‘Este medicamento es un producto bioldgico de origen humano, elaborado segin normas
que permiten cumplir los requerimientos establecidos en Informes Técnicos de la
Organizacion Mundial de la Salud. No obstante, su administracién deberad realizarse
teniendo en cuenta la siguiente advertencia de la Secretaria de Regulacion y Control del
Ministerio de Salud y Accion Social Disposicion Nro. 573 del 26/07/88: "Este producto ha
sido elaborado con métodos de inactivacion recomendados por la Organizacion Mundial
de la Salud para evitar la transmision de virus y agentes pat6genos, no obstante su
presencia no puede descartarse en forma absoluta”,

Para reducir el riesgo de transmision de estos agentes, se realiza una seleccién de
donantes y donaciones mediante medidas adecuadas y se incluyen procedimientos de
inactivacion y/o eliminacion de virus en el proceso de produccion.
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PRECAUCIONES

NO INYECTAR INTRAVASCULARMENTE

Una inyeccidn intravascular puede provocar que el paciente desarrolle sintomas
similares al shock, especialmente en casos de sindrome de deficiencia de anticuerpos.
Por lo tanto, en caso de aplicacién intramuscular, se recomienda retraer el émbolo de la
jeringa para comprobar que la punta de la aguja no se encuentra dentro de ningln vaso.
Debe respetarse la velocidad de infusién recomendada en “Modo de Administracion”

Los pacientes deben ser monitoreados durante la infusién y observados cuidadosamente
en caso de que se presenten efectos no deseados.

Determinadas reacciones no deseadas pueden producirse con mayor frecuencia en
pacientes que reciben inmunoglobulina humana por primera vez o en casos aislados,
cuando se sustituyé el preparado o se interrumpié el tratamiento por mas de ocho
semanas.

Rara vez se producen reacciones de hipersensibilidad reales. Pueden producwse en los
casos muy aislados de deficiencia de IgA con anticuerpos Anti-igA, y en esos casos los
pacientes deben ser tratados con cuidado.

En algunos casos, GAMMASUB UNC puede producir un descenso de la presion sanguinea
con reaccion anafilactica, incluso en pacientes que anteriormente presentaron buena
tolerancia al tratamiento con inmunoglobulina humana normal.

Complicaciones potenciales pueden ser evitadas, si se asegura que:

- El paciente no presenta hipersensibilidad frente a GAMMASUB UNC al inyectar por
‘primera vez el producto lentamente.

- Los pacientes son cuidadosamente monitoreados durante la infusion respecto de
cualquier sintoma. En particular pacientes que reciben GAMMASUB UNC por primera
vez, a los que anteriormente se les administraba otro preparado o a los que se les habia
interrumpido el tratamiento durante un periodo prolongado desde la primera infusion,
deben ser monitoreados durante la primera infusidn y durante la primer hora
transcurrida del inicio de la misma, para detectar potenciales reacciones adversas.

Todos los demas pacientes deben ser observados al menos durante 20 minutos luego de
la administracién.

Cuando existan sospechas de una reaccion alérgica / anafilactica, debe ser suspendida
inmediatamente la administracion de GAMMASUB UNC e iniciarse un tratamiento
apropiado.

Gestacion y lactancia: :

La seguridad de GAMMASUB UNC para su usc en el embarazo no se ha establecido en
ensayos clinicos controlados.

Por lo tanto se aconseja precaucién cuando GAMMASUB UNC se haya de administrar a
mujeres embarazadas o madres lactantes.

La experiencia clinica a largo plazo con inmunoglobulinas, ha demostrado que no se

deben esperar efectos perniciosos sobre el desarrollo del embarazo, sobre el feto o
sobre el recién nacido.
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vacunaciones con vacunas de virus vivos atenuados:

La administracion de inmunoglobulinas puede afectar por un periodo de 6 semanas a 3
meses la efectividad de vacunas con virus vivos (por €j.: paperas, sarampion, rubéola y
la combinacién de vacunas pertinentes, asi como la vacuna de la varicela).

Luego de la administracién de GAMMASUB UNC debe esperarse por un lapso de 3 meses
previo a la aplicacién de vacunas de virus vivos.

En el caso del sarampién la limitacion puede durar hasta un afio. Por lo tanto, los
pacientes que son vacunados contra el sarampion deberian hacer controles sobre sus
niveles de anticuerpos. :

No es necesario ningdn intervalo en relacion con las siguientes vacunaciones:

- Vacunas orales de virus vivos {por ej. contra la poliomielitis,- fiebre tifoidea). Debido a
que luego de la vacunacién la inmunidad se genera principalmente en intestino,

- Las vacunas que contengan patégenos inactivados (por €j. Gripe, TBE, rabia, pertussis,
vacunas HIB) o vacunas anatoxinas {por ej. Difteria, tétanos y la combinacion de vacunas
pertinentes).

Interferencia con pruebas serologicas:

Cuando se realicen pruebas serologicas después de la administracion de
inmunoglobulinas, se debe recordar que los concentrados de inmunoglobulina le
proporcionan al paciente un aumento transitorio de anticuerpos transmitidos de manera
pasiva que pueden llevar a resultados falsos positivos durante alglin tiempo. La
transmision pasiva de anticuerpos contra antigenos de eritrocitos, por €j. A, B, Cy D
pueden interferir algunas pruebas serolégicas respecto de los anticuerpos de eritrocitos
{por ej. prueba de Coombs), el recuento de reticulocitos y el ensayo de haptoglobina.

Incompatibilidades:
GAMMASUB UNC no debe ser mezclada con otros productos medicamentosos.

REACCIONES ADVERSAS

Si experimenta reacciones, especialmente aquellas que no se mencionan en estas

instrucciones de uso, informe a su médico y/o farmacéutico.

Se puede producir dolor y sensibilidad locales en el sitio de la inyeccién.

Ocasionalmente se puede producir las siguientes reacciones no deseadas:

- Reacciones alérgicas incluyendo descenso de la presién arterial, disnea, reacciones
cutaneas, en casos aislados alcanzando al shock anafilactico con riesgo de vida, incluso
cuando el paciente no habia evidenciado hipersensibilidad a administraciones previas.

- Reacciones generalizadas como escalofrio, fiebre, cefalea, malestar, nauseas vomitos,
dolores articulares y dolores leves de espalda.

- Reacciones del sistema circulatorio, especialmente en caso de inyeccién intravascular
accidental.

Reacciones locales:

- En el lugar de la inyeccién subcuténea / infusidn: tumefaccion, inflamacion, eritema,
endurecimiento, calor local, prurito, hematomas o rash cutaneo.
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- Encaso de aplicacién intramuscular pueden observarse dolores localizados, sensibilidad
a la presién o tumefacciones.

SOBRESODIFICACION

Alin no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurnr al hospital mas cercano o

comunicarse con los centros de Toxicologia:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: + 54 11 4962-6666/2247. Buenos Aires.

» Hospital Nacional Prof A. Posadas: 0800-333-0160; + 54 11 4654-6648/4658-7777.
Buenos Aires.

« Hospital de Urgencias: + 54 351 4276200 Cordoba

« Hospital Nacional de Clinicas: + 54 351 4337014 al 4337018. Cordoba.

PRESENTACIONES
1vialx3mbL

1 vial x 10mL

1 vial x 20 mL

PRESENTACIONES HOSPITALARIAS
10 viales x 3 mL

10 viales x 10 mL

10 viales x 20 mL

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar al abrigo de la luz entre 2y 8°C.

CONDICIONES ESPECIALES:

Periodo de vida util: 3 meses. ¢

Condiciones de conservacién: 15°Ca 25°C.

El producto puede almacenarse entre 15°C y 25° C durante un periodo de 3 meses o
hasta la fecha de caducidad (dependiendo que fecha tenga lugar antes) Después el
producto no debe refrigerase de nuevo.

No congelar.

No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Una vez abierta la ampolla, utilizar su contenido de forma inmediata.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR:

i
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Ministerio de Salud. Certificado N°: ........

DIRECCION TECNICA
Maria Cecilia Bermiidez. Farmacéutica, Bioguimica.

PRODUCIDO POR:

Laboratorio de Hemoderivados "Presidente Illia" de la Universidad Nacional de Cérdoba.
Legajo N° 6923. Av. Valparaiso s/n, Ciudad Universitaria. X5000HRA. Cérdoba, Republica
Argentina. :

TE: + 54 351 4334122/4123

FAX: + 54 351 4334124

Web: www.unc-hemoderivados.com.ar

e-mail: laboratorio @hemo.unc.edu.ar

ULTIMA REVISION:
VERSION: 001
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PROYECTO PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

GAMMASUB UNC
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

LEA TODO EL PROSPECTO BETEN.QDAMiNTE ANTES DE EI&?EXAR A USAR ESTE
MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

* 5i tiene alguna duda, consulte a su médico, farmaceutico o enfermera,

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque presenten los mismos sintomas de enfermadad que usted, ya que
puede perjudicarles. ' A

_»Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

~ Este prospecto contiene:
1. Qué es GAMMASUB UNC y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de comenzar un tratamiento con GAMMASUB UNC
3. Posibles efectos advérsos

4. Como conservar GAMMASUB UNC

5. Como usar GAMMASUB UNC

1
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{4, Quées GAMMASUB UNC y para qué se utiliza
| Qué es GAMMASUB UNC

GAMMASUB UNC es un medicamento G
inmunoglobulinas que ayudan al organismo 3 tuchar “c?n} ‘
pacterianas) y es usado para el tratamierito de inmunodeficiencias.

e anticuerpos {tamados

ye contien .
tra infecciones (virales v

Cémo actia GAMMASUB URC

GAMMASUB UNC contiene inmunoglobutinas que s€ han obtenido de plasma humano
normal proveniente de donantes voluntarios de sangre sanos y rigurosamente
controlados. El medicamento funciona exactamente jgual que las inmgnogiobulmas _
presentes de forma natural en la sangre, protegiendo al organismo de las infecciones.

Para qué se utiliza GAMMASUB UNC.
GAMMASUB UNC se usa en las siguientes situaciones:

1. Tratamiento de adultos y nifos que nacen con una menor capacidad o con
incapacidad para producir inmunoglobulinas.

2. Tratamiento de adultos y nifios con algunos tipos de cancer de la sangre {(€como
mieloma o leucemia linfocitica crénica) que conducen . a niveles muy bajos de
inmunoglobulina en la sangre y causan infecciones recurrentes.

3. Prevencion de la Hepatitis A:
Para viajeros que se encuentran a menos de dos semanas de la posible exposicion.
Para personas que estuvieron expuestas a un posible contagio dentro de las dos semanas

anteriores.

4, Tratamiento de la inflamacién de mucosas por terapia radiante.

2. Qué necesita saber antes de comenzar un tratamiento con GAMMASUB UNC

NO use GAMMASUB UNC:

o En vasos sanguineos (venasy arterias).
e Si es atérgico a las inmunoglobulinas humanas o algunos de los ingredientes

inactivos (excipientes) que contiene este medicamento: glicina, cloruro de sodio.
Informe a su médico antes del tratamiento sl ha sufrido alguna intolerancia ¢ alguno

de estos componentes anteriormente.
2
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6 € que podria' estar
Si estéd embarazada O €0 periodo e mi;ig:'aa’za a, informe a su medico o
embarazada O tiene intencién de quetel” cibir »ASUB UNC durante e
farmacéutico. Su meédico decidira st puede rec '
embarazo o mientras esté dando el pecho- den de
i sufre de trombocitopenia © cuatquier desor ™
contraindique la inyeccion intra wscutar. . GAM SUB UNC contiene
. i tiene deficiencia de IgA con anticuerpos anti-igh- " alérgicas
cantidades residuales de igA que pueden prf ovocar reaccion®s
. No debe mezclar GAMMASUB UNC con otros medicamentos-: tratamiento cof

« Antes de vacunarse, informe a su meédico acerca de su

GAMMASUB UNC.

a coagulacion que

3. Posibles efectos adversos
rumefaccion, inftamacion, eritema,

. Reacciones en el lugar de la inyeccion:
tomas o rash cutaneo

endurecimiento, calor tocal, prurito, hema
sion arterial © shock

« Dolor de cabeza
. Reacciones alérgicas, Como un descenso repentino de la ten
sentir marecs al levantarse, tener

{p. € podria sentirse aturdido o mareado,

las manos y los pies frios, una sensacion anomala de {atido cardiaco © dotor
toracico o tener visidn borrosa)

mo irritacion, enrojecimiento, erupcion, ampoltlas

. Reacciones cutaneas co
"o Escalofrios, sensacion de frio, temperatura corporal baja {(hipotermia)

Malestar general
Nauseas

vémitos :
Dotor en las articulaciones (artralgia)
Dolores leves de espalda

. % & &

gstos efectos adversos pueden producirse aunque usted haya recibido anteriormente
as haya tolerado bien.

inmunoglobulinas humanas ¥ |
efectos adversos, consulte a su médico 0 farmacéutico, incluso si

si experimenta
parecen en este prospecto.

se trata de efectos adversos qué no &
Ante cualquier inconveniente con et producto, el paciente puede lienar la ficha que esta
en la Pagina Web de {a ANMAT: ‘

- hitp:/
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

pagina 3 de 9




4. Como conservar GAMMASUB UNC

.« MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

o Conservar el vial en heladera a una temperatura entre 2 y 8°C en su envase
exterior original (carton) para protegerlo de la luz.

+ GAMMASUB UNC puede almacenarse entre 15°C y 25°C durante un periodo de tres
meses o hasta la fecha de vencimiento {dependiendo qué fecha tenga lugar
antes). Si GAMMASUB UNC fuera sacado de la heladera, por favor anote en el
envase la fecha en la cual se retiré el vial de la heladera y anote la nueva fecha
de vencimiento. La nueva fecha de vencimiento debe ser tres meses desde que el
vial se retiré de la heladera o la fecha de vencimiento que figura en el envase
(dependiendo qué fecha tenga lugar antes).

» Una vez perforado el tapon, utilizar su contenido de forma inmediata.

« No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en
el envase.

+ No congelar,

» No tire los medicamentos por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico donde tirar los medicamentos que ya no utiliza. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente,

GAMMASUB UNC esta disponible en viales de 3, 10, y 20 mL.,

- 5. Cémo usar GAMMASUB UNC

GAMMASUB UNC es un medicamento estéril inyectable para administracion subcuténea
- (bajo la piel) o intramuscular.

" NO ADMINISTRAR GAMMASUB UNC EN EL VASO SANGUINEO (VENA O ARTERIA)

Su médico decidira qué cantidad de GAMMASUB UNC recibird usted, en funcién de su
 peso y respuesta al tratamiento.

" GAMMASUB UNC estd lista para usar y debe ser administrada a temperatura corporal.

Las siguientes instrucciones intentan ser solo una guia, consulte si tiene dudas acerca de
- la administracion.

W IR-2017-23717862-APN-DECBR#ANMAT
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 pntes de administrar GAMMASUB UNC, usted deberia recibir el entrenamiento apropiag, -
 por parte de un profesional de la salud con experiencia en el tratamiento go
. inmunodeficiencias y en la instruccion de pacientes para el tratamiento en casa.

* paso 1: Preparacion previa para la infusion .
o Lavese las manos minuciosamente. Es la mejor manera de prevenir las
infecciones.

s Relna los siguientes elementos:
» Vial de GAMMASUB UNC
» Jeringas estériles
» Agujas y/o catéter tipo butterfly estériles
» Cuaderno diario de tratamiento
» Gasas estériles
« Gasas / algodén / almohadillas con alcohol o toallas antisépticas
s Recipiente para desechar agujas y jeringas
» Bomba de infusion (opcional)

- sumédico 0 profesional de la salud puede darle una lista de elementos necesarios.

Fol

[ R R

IF-2017-23717862-APN-DECBR#ANMAT
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Paso 2: Revisién de los viales

: , de GAMMA ;
* Mantener el vial de Gapms SUB UNC

[ ]

*

[ ]

*

L

L

temperatura ambier s UB UNC fuera de ta heladera hasta que alcance
ﬁ:agf:c??a ;ns;}peccién Visual det vial de GAMMASUB UNC |
, 10N debe ser incolora, illo palido ¢ ,
o lgeramonts Opaiescenté. » amarillo palido o marrén claro, debe estar limpida
D.urapte el periodo de almacenamiento pt
turbidez o p;eqver’xa cantidad de particuiasﬁ
No deben utilizarse soluciones que estén turbi
No utilizar GAMMASUB ‘UNC cq aricad

‘ €on posterioridad a la fecha de vencimiento que
aparece en el envase,

f 3 ] .
: iizse la etiqueta y asegirese de que sea el vial correspondiente a GAMMASUB

€ adquirir la formacion de una leve

Paso 3: Preparacion de GAMMASUB UNC para la inyeccién

*

.

Lavese las manos minuciosamente,
Retire la tapa plastica de seguridad del vial, desinfecte el tapon de goma con
alcohol y deje que se seque.
Prepare el equipo (jeringas y agujas) para extraer GAMMASUB UNC del vial,
Conecte una aguja estéril a la punta de la jeringa y use la técnica aséptica tal
como lo instruyé el profesional de la salud.

_Llene la jeringa con aire, tirando del émbolo hacia atras hasta que el volumen de
aire sea igual al volumen de GAMMASUB UNC que se va a administrar.
Cologue el vial de GAMMASUB UNC sobre una superficie lisa, inserte (a aguja en el
centro del tapén de goma desinfectado previamente y luego, inyecte el aire
contenido en la jeringa dentro del vial de GAMMASUB UNC.
Invierta el vial, con la aguja y jeringa permaneciendo todavia en él, asegurandose
que la punta de la aguja esté cubierta completamente de GMNSU{B‘UNC.
Retire la cantidad de solucion de GAMMASUB UNC tirando del émbolo de la

jeringa. S . .
Remueva el sistema (jeringa con aguja) del vial y descarte la aguja en un

recipiente para desechar agujas y jeringas.
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» Luego, coloque una aguja estérit nu i o .. .
, e nueva en la jeringa conteniendo QAMMA!
preparada para la inyeccién, jering SUB UNC

s Siutiliza catéter tipo butterfiy, purgue el aire del sistema haciendo leve presion

hasta observar que no queda aire.

con el embolo de la jeringa

* Siutiliza bomba de infusién, siga las instrucciones del fabricante para el {lenado
del reservorio y sistema de administracién.
Paso 4: Preparacion del sitio de inyeccion

» Para la inyeccion subcuténea de GAMMASUB UNC se recomiendan las siguientes
areas '

« Pared del abdomen
» Brazo
s Muslo y/o gliteo

o GAMMASUB UNC esté ggta'para usar y debe ser administrada a temperatura
corporal.,

" IF-2017-23717862-APN-DECBRAANMAT
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Seleccior 4
* G MAS?IGB f!lN ?’“0 aaroz?iado de inyeccién, dependiendo de la dosis total de
que requiera y las instrucciones de su profesional de la salud.

Paso 5: Inyeccion de GAMMASUB UNC
* ng? fe el sitio de inyeccion con gasa / algoddn / almohadilla con alcohal o toalla
Zni ;;eptma con movimiento circular. Deje que la piel se seque.
« Utilizando dos dedos, sujete la piel y tal como lo instruyo su profesional de la

Sﬁiﬂd,' inserte la aguja directamente en el tejido subcutdneo y no en el vaso
sanguineo. ‘

+ Siempre, antes de iniciar la infusién, debe verificar que no ha insertado la aguja
accidentalmente en un vaso sanguineo. Para esto, cuando inserte la aguja y/o
catéter tipo butterfly, tire el émbolo de la jeringa suavemente hacia atrés y
verifique si aparece sangre en la misma. Si aparece sangre, retire y descarte la
aguja. - A '

e Repita los pasos utilizando una nueva aguja y/o nuevo catéter tipo butterfly y
nuevo sitio de inyeccion.

Fije la aguja a ta piel aplicando una gasa estéril y/o cinta transparente.
Si necesita administrar en mas de un sitio de inyeccién, repita este pase en un

sitio opuesto del cuerpo.

. Finalizada la administracién, retire la aguja del sitio de inyeccion y presione
suavemnente el sitio de puncion con una gasa estéril (proceda como lo instruyd su

profesional de la satud). _
Descarte los materiales utilizados en un recipiente adecuado.

Tome nota en su cuaderno de tratamiento de:

e Lafechade administracion
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Numero de lote del medicamento

« Volumen inyectad i
. 0, velocidad de adimin G, o
los puntos de inyecein, administracién, nimero y localizacién de

 ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR:

. Las inyecciones mtramuscutares- deberan ser efectuadas por profesionales de la salud.

- SI TIENE ALGUNA DUDA ACERCA DEL USO DE ESTE PRODL »
FARMACEUTICO O ENFERMERO. . E PRODUCTO, CONSULTE A SU MEDICO,

_ Para mas informacién de este producto

sduct puede contactarse con el Laboratorio
- productor: '

: Labnratorio de Hequerivacios “Presidente Illia” de la Universidad Nacional de Cérdoba.
Legajo N° 6923. Av. Valparaiso s/n, Ciudad Universitaria. XS000HRA, Cérdoba, Repiblica
- Argentina. ' K
"TE: + 54 351 7334122/4123
FAX: + 54 351 4334124

 Web: www.unc-hemoderivados.com.ar

- e-mail: laboratorio@hemo.unc.edu.ar

IF-2017-23717862-APN-DECBR#ANMAT
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Administracion Maclens! de Medicomentos
Aimentos v Teonclogia Médica

onmot7

CERTIF:ICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

F;SPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58706 .

La Administraci(}n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que se autoriza la inscripcion en el Registro de

Especialidades I?Iedicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE L.A EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: /ABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE ILLIA” DE

LA UNIVERSIDAiD NACIONAL DE CORDOBA
2. DATOS DE L.A ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comeiicial: GAMMASUB UNC

Nombre Genérico (IFA/s): INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Entidad Molecular nueva: No

Concentracion:

Cada ml de solucién contiene:

Proteina humana 160 mg
de la cual, inmunoglobulinas al menos |95 %
<’/l Anticuerpos del Virus de la Hepatitis A al menos | 100 UI

\7

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INARE INAL , Sede Alsina
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Admertos ¥ Tecnologla Médica

onmot7 :

Forma farmaceutica: Inyectable subcutdneo o intramuscular

Formula Cualiiativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica

o porcentual

Principio - activo/| Contenido / ml de Unidad de medida
Nombre comiin solucion .

Inmunoglobulin;a Humana 160 mg/ml
Normal "

Inmunoglobulina > 100 UIl/ml

antihepatitis A |

Excipientes Contenido / ml de Unidad de medida
solucion

Glicina 22.5 mg/mli

Cloruro de sodi‘:) 3 mg/mil

Agua calidad inyectable 1 ml

Origen vy fuénte del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s
Activos/s: Bioljgico - Hemoderivado

Envase Primaé‘io: El sistema contenedor consiste en frascos de vidrio
transparente e ihcoloro tipo I o II tratado a I con tapdn de caucho sintético.
Los envases son precintados con precintos de aluminio con tapa plastica de

seguridad y cod:ficados en sala.
W <
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Presentacioneés: 1 vial x 3 ml, 1 vial x 10 ml y 1 vial x 20 ml.

Presentaciones l?-iosoitalarias: 10 viales x 3 ml, 10 viales x 10 ml y 10 viales x
20 ml.

Periodo de vidé atil: 36 (treinta y seis) MESES

Forma de cons;ervacién: conservar al abrigo de la luz entre 2°C y 8°C. El
producto puede; almacenarse entre 15°C y 25°C durante un periodo de 3
meses o hasta %Ia fecha de caducidad (dependiendo que fecha tenga lugar
antes). Despuésv el producto no debe refrigerarse de nuevo. No congelar. Una
vez abierta la a§mpolla utilizar su contenido de forma inmediata. MANTENER
FUERA DEL ALC,;-\NCE DE LOS NINOS.

Condicioén de eéxpendido: venta BAJO RECETA.

Codigo ATC: JCEB AO1

Via/s de administracién: Inyeccion subcutanea o intramuscular
Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: Terapia de sustitucion de
anticuerpos en {adultos y nifios con inmunodeficiencia primaria: Carencia
congénita de | anticuerpos (Agammaglobulinemia), Insuficiencia de
anticuerpos (Hioogammaglobulinemia), Inmunodeficiencia Comun Variable,
Inmunodeficien(;ia Combinada Grave, Deficiencias de Subclase de IgG
asociadas a inf(;ecciones recidivantes; Terapia de sustitucion de anticuerpos
en pacientes i:on Inmunodeficiencia secundaria: Mieloma o Leucemia

Linfocitica Crénica con Hipogammaglobulinemia secundaria severa e

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www anmat.gov.ar - Replblica Argentina
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infecciones recidivantes; Profilaxis hepatitis A: Para viajeros que se
encuentran a imenos de dos semanas de la posible exposicion,
preferentement(.;a en combinacién con vacunacidn. Para profilaxis de largo
plazo se recomjenda la inmunizacién activa (vacuna), Para personas que
tuvieron expue%tas a un posible contagio dentro de las dos semanas
anteriores; Tera;pia de mucositis radiogénica (tratamiento de Ié inflamacion
de mucosas por_iterapia l;adiante).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Razon Social Nimero de | Domicilio de | Localidad Pais

Disposicion la planta

autorizante
y/o BPF
LABORATOR]b 3630/11y Av. PROVINCIA | ARGENTINA
DE 4827/11 Valparaiso DE
HEMODERIVADIOS s/n, Ciudad | CORDOBA
“"PRESIDENTE Universitaria

ILLIA” DE LA
UNIVERSIDAD DE
CORDOBA

El presente certificado tendra una validez de 5 (CINCO) afios a partir de la

fecha de la disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-1110-591-13-6

208 pr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclona!
ANMA.T.

DISPOSICIONN® 39 3 2
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