DISPOSICION N°* 7 2 6 3

BUENOS AIRES, 11 0iC 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014697-12-2 del Registro
de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA
S.A. sciicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos y de rotulos
para el producto ALBUTEIN 5% / ALBUMINA HUMANA, forma farmacéutica
y concentracion: SOLUCION PARA PERFUSION 5%, autorizado por el
Certificado N° 42.579.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 72 obra el .informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decretc N° 425/10.



DISPOSICION N* 7 2 6 3

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 50 a 51,
58 a 59 y 66 a 67, y de rbtulos de fojas 44 a 49, 52 a 57 y 60 a 65,
desglosando de fojas 60 a 67, para la Especialidad Medicinal denominada
ALBUTEIN 5% / ALBUMINA HUMANA, forma farmacéutica y concentracién:
SOLUCION PARA PERFUSION 5%, propiedad de la firma GRIFOLS
ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese [a atestacién correspondiente en el Certificado
NO 42,579 cuando el mismo se presente acompafado de ia copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014697-12-2 d
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GRIFOLS

Albutein® 5% Sclucién para perusin

Albtimina Humana - via sravenoss SEEEEALURLS

COMPOSICIGN CUANTITATIVA

Cada mj centicae: Albdmma humana 0,650 g
Contenido en Al < 208 pgA

Esta solucitn debe ser transparente.

inistre en caso contearic.
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GRIFOLS

Albutein® 5% solucion para perfusiin

12nm

Albimina Humana - via INRaVENOSA

COMPOSICION CUANTITATIVA

Cada mi contiene: Albimina humana 0,050 g
Contenido en Al < 200 pgh

Esta solucidn debe seriransparente.

No se administre en caso contrario.
Certificado N*; 42575

i25gf 60 ml
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GRIFOLS

Albutein® 5% Solucién para perfusion 2
8z
Albumina Humana - vI4 iINTRAVENOSA 25 ¢ /500 nil . § g
COMPUSICION CUANTITATIVA L 3 8|54
Cada ml contieng:
Altwimina humana G050 g
t Contenido en &) < 200 pedl

Esta solucion debe ser transparente. No se administre en caso contrario.
Certificado N°: 42.579%
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GRIFOLS

Aunnsistrar awneiad anenle despues
de 1a puniion el irasco.

Esta solucion dete sef anspargnt.
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UNSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE

GRIFOLS

Albuten® 5%

Sviuciin para perusion

| ViR INTRAVENUSA

GRIFOLS

COMPOSICION CUANTETATIVA
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GRIFOLS

| Albutein® 5%

Soluckds para pertusion

Vin INTRAVENUSA

Alhumina
Humana
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Albutein® 5%
Salucién para perfusién

125¢/250ml
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Albutein® 5%

Soincién para perfusion

Albumina Humana

25¢ /500 ml
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CIMPBSICIAN CUANTITATT A
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Albutein® 5%

1 Solucion para perlusign

Albimina Humana

25/ 500mi
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GRIFOLS

Albutein® 5%

Selucién para perfusién

Albumina Humana

Composicidn

Principio active: Allkimina humana.

golucién con un 5% de proteinas, de las cuales al menos un 55% es albimina
umana.

Albutein® 5% tiene un efecto ligeramente hipooncético respectn al plasma normal.

Excipientes: Caprilato sddice, N-acetiltriptafanato sécica y agua para inyeccién.

Centenido en aluminio < 200 pgA.

Elzmaterll?!iu de Na* estd comprendide entre 130 - 160 mmol/ y el de K* es inferior

a 2 mmold.

Ferma farmacéirtica y contenida del envase
Solucibn para perfusion.
Cada 100 ml contienen 5 g de albimina humana.

Actividad

Albytein® 5% es una selucién estéril de alblmina sérica, obtenida por fraccionamiento
segiin &l método de Cohn con etanal en frio, 3 partir de un pool de plasma de sangre
venosa.

El producto se pasteuriza a 80 °C durante 10 horas.

Titudar y Fabiricante

Instituto Grifols, S.A

Can Guase, 2 - Parets del Vallds
08150 Barcelona - ESPARA

Acelén tarapéutica
Sustituto y fraccin proteica del plasma,

Indicaclones

Restablecimiento y mantenimiento dei voiumen circulatorio cuznda se haya demostrado
un déficit de volumen y el uso de un coloide se considere aprapiade.

La eleccion de albimina en vez de un coloide artificial dependers de Ia situacidn
clinica del paciente y estard basada en recomendaciones oficiales.

Accitn farmacalbgica i )

La aibimina humana supone cuantitativamente més de ia mitad de todas ias
proteinas dei plasma y representa alrededor del 10% de la actividad de sintesis
proteinica del higado.

Datos fisico-quimicos: Albutein® 5% tiene un efecto ligeramente hipooncético
respectn del piasma.

Una de las funciones fisioligicas mas importantes de ia albimina es su contribucién
a |a presion oncética de Ja sangre y funcids de transpite. La albimina estabiliza
¢ volumen circulatorio sanguings y Giene una gran capacidad de transpocte de
hormonas, enzimas, farmacas y tozinas.

Farmacocindticy

Er sitvaciones normales el contenido fotal de albimina intercambiable es de
4 - 5 p/kp paso corporal, de Yos cuales un 40 - 45% se encuentra presente en el
espacio intravascular y un 55 - 50% en el espacio extravascular. El incremento de
la permeabilidad capilar altera la cinética de I3 albumina y puede producirse una
distribucién anormal en situaciones tales como quemaduras graves y durante un
shack séptico.

En condiciones normales la vida media de la albimina es aproximadamente
de 19 dias. EI balance entre Sintesis y catabolisme se realiza por regulacion de
retroalimentacion. La eliminacidn es principalmente intracelutar mediante prateasas
lisas6micas.

En sujetos sanos, durante las 2 horas siguientes a la perfusidn, menas de
un 10% del volumen infundida de la albimina abandona el compartimento
intravascular, Existe una variacion individual considerable respecto al efecto sobre
el volumen piasmatico. En algunos cases, el volumen plasmatico puede permanecer
incrementado durante algunas horas. Sin embarge, en pacientes en estado critico,
{a albimina puede abandcnar &l espacio vascnlar en cantidades apreciatdes a una
velocidad impr:decible.

Posalogla

{a concentracién de kas soluciones de albimina, la dosis y Ja velocidad de perfusion
deben ser ajustadas a las necesidades individuales del paciente.

La dosis requerida depende del peso del paeiente, de la gravedad del traumatismo
o de fa enfermedad y de las pérdidas ca:Fn das de fluidos y proteinas. La dosis

necesaria se basard en 'a medicion dei circulante y no €n la determinacién
de los niveles plasmaticos de albdmina.
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Cuando se administre albumina humana, la situaciin hemodindmica de} pacients
debe ser valorada regularmente. Esto puede incluir la determinacidn de:

- Latension arterial y la frecuencia cardiaca

- La presin venosa central

- La presifn de enclavamiento arterial puimonar

+  La diuresis

«+  Los electrolitos

- Hl hematocrita/emoglobina

Este medicamento puede ser administradn a pacientes en diélisis y nifios prematures.

Mado de administracion

Albutein® 5% puede administrarse por via intravenosa directamente,

Las soluciones de albomina na deben dituirse con agua para inyeccibn, ya que podria
provocar hemdfisis en el receptor del preducto.

La velpcidad de perfusion debe ajustarse a las circunstancias concretas de cada casg
y 4 la indicacion,

Duranie la plasmatéresis, la welotidad de perfusidn deberd ajustarse a la velocidad
de recambio. 53 se administran vel(menes importantes, el producto debe levarse a
temperatura corporal, antes de su uso.

Mommalmente la solucifin es clara o ligeramente opalescente. No utilizar 5i1a solucion
estd turbia o 53 se ha formado algin depbsite. Esto puede serindicia de que la proteina
&5 inestable o que {a solucidn se ha contaminado.

Una vez abierto el envase, ¢! contenido debe ser administrado inmadiatamente.

En ningiin caso se aprovechard ia fraceiin que no se haya utilizado, ni guardandala en
nevera. Las soluciones que no se hayan utilizado deberdn eliminarse adecuadamente.

Contrainticacionss
Yipersensibiiidad a ia aibdmina o a los componentes de este producto.

advertencias
E i i

No existe ningéin indicio de que la alblimina humana pueda afectar la capacidad de
cenducir vehiculos o utilizar maquinaria.

Precautiones

En caso de aparecer reacciones alérgicas, deberd Suspenderse inmediatamente 1a

perfusion & instaurarse ef tratamiento adecuado. £n caso de shock, deben seguirse

ias pautas estabiecidas para el tratamienta de shock.

La aibimina debe usarse con precautidn en los casos en que ia hipervoiemia y sus

consecuencias o {a hemodilucién puedan representar un riesgo especiai para e

paciente. Los siguientes son ejemplos de estas situaciones:

- insuficiencia cardiaca descompensada

- hipertensitn

- varices esofagicas

- edema pulmonar

- didtesis hemmrrégica

- anemia grave

- anunia renai y post-renai

Cuando se administre albémina, debe controiarse ei baiance electrolitico del paciente

{ver apartado Posokagial y en caso necesario tomar las medidas apropiadas para el

restablecimients o mantenimiento det mismo.

$i deben reponerse volimenes eievados, es necesario realizar controles de ia

coagulacion y ded hematocrito. Debe asegurarse una adecuada sustitucidn de otros

»nnstit‘}uy?ntes de fa sangre {factores de coaguiacion, edectrolites, plaquetas y

maties,;.

3l [a dosis y fa velocidad de perfusién na se han ajustade a ia situacién circulatoria

del paciente puede producirse hipervolemia (ver apartade Sebredosificacidn). Ante jos

primeros signos ciinicos de sobrecarga cirulatoria (cefaiea, disnea, ingurgitacion
yugukar), aumenta de {a fensidn arterial o incremento en !a presifn venosa y edema
puimanar, debe interrumpirse ia perfusiin inmediatamente.

Cuando se administran medicamentos derivados de sangre o piasma humanas, mo se

puede excinir totaimente Ia aparicién de enfermedades debidas a ia transmisién de

agentes infeccioses. Esto también se refiere 3 Ja posibie transmisin de patdgenas de
natyraleza desconocida. Sin embargo, el riesgo de transmisién de agentes infecciosos
se reduce por:

- La seleccién de los donantes mediante un reconocimiento médice y screening de
AgHBs y anticuerpos frente a VIH y YHC en las donaciones individuales y en las
mezcias de plasma,

- El anakisis de material gendmico del YHC en las mezclas de plasma.

- 1os pmcedimientos de inactivacin/eliminacidn incluides en el proceso de
produccidn que han sido validados utitizande virus modeio. Estos procedimientos
se consideran efectivos para ¥IH, VHC, VHA y VHB.

Los procedimientos de inactivacibn/eliminacion pueden tener un valor Hmitado

para virus no envueltos tales como parvovirus BLS y gtros agentes infecciosgs

fransmisibles.

Mbutein® 5% contiene albimina fabricada segln las especificaciones y procesas

establecidos en a Farmacopea Europea y por tanto se considera un producto segure

respecto 3 transmisitn de virus.

En beneficie de ios pacientes se recomienda que, siempre que Sea posible, cada vez

que se las administre Albutein® 5% se deje constancia de! nombre del medicamento

¥ 1° de lote administrado.
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Embarazo y lactancia T,
La seguridad de uso de Albutein® 5% en mujeres durante el emba
de lactancia, no ha sido establecido en ensayes clinices controlados. La
clinica con lIa albimina sugiere que no son de esperar efectos peqjudiciales
cursg de Ia gestacidn, sobre el feto o sobre e neonato.

Mo se han realizade estudips sobre [a reproduccion en animales con Albutein® 5%.
Los estudios con animales de experimentaciin son insuficientes para evaluar la
seguridad en relacién con la reproductibn, el desarmollo del embridn o del felo, a!
transcurso de fa gestacion y f desamollo peri y postnatal,

Reacciones adversas

Pueden aparecer reactiones leves tales como emrcjecimients, urticaria, fiebre y
nauseas. Tales macciones se presentan raramente y, narmaimente, remiten cuanda
se disminuye 1a velocidad de perfusin o cuando ésta se suspende. En casos aislados
puede presentarse shock anafildctico. En estos casos, 1a perfusidn debe suspenderse
inmediatamente y se debe iniciar el tratamiento apropiado.

Para intormacién sobre \a seguridad viral, ver Precauciones,

Si se observa cualquier otra reaccitn adversa, no descrita anterioemente, consulte a
su médico o farmacéutico.

Sobredosificacian

En caso de dosificacion y velocidad de perfusién altas puede producirse hipervolemia.
Al aparecer los primeros signos de sobracarga circwiatoria {cefalea, disnea,
ingurgitacidn yugular) o incremento de la tensién arterial, aumento de presién venosa
central y edema puimonar, debe suspenderse inmediatamente 1a perfusidn y controlar
adecuadamente {a situacion hemodingmica del paciente.

Los Centros de Referencia en Toxicologia son:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiderez: Tel (011) 4962 6666 / 2247

Hospitai A. Posadas: Tei {011) 4854 5648 / 4658 7777.

interacclones i
No s han descrita interacciones especificas de aibimina bumana con dtros productos,
ibilidad

No se debe mezclar alblimina humana con giros medicamentos (excepta con igs
diluyentes recomendados), sangre total y concentrados de hematies.

Conservacion
Conservar enfre 2 - 25 °C.
No congeiar.

Periade de validez
Albutein® 5% posee un periodo de vatidez de 7 afos.

Mantener fuera del aicance y de la vista de 108 niflos.

Especialidad Medicinai autorizada por e} Ministerio de Salud. Certificado N* 42.579.

Importado por:

Srifols Argantina, S.A.

Av. Mitre N* 3.790/98, {B 1605 BUT) Mupr
Pcia. de Buenos Aires - ARGENTINA

Fecha de {ltima revision:

Instituts Grifels, Sk Can Guasc, 2 - Parets def Valles 08150 Barcelona - ESPARA P -3



