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-DISPOSICION N° O 6 1 3

BUENOS AIRES, 9 7 £NE 2014

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-008384-13-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOGAM ARGENTINA
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos y
estuche, para la Especiatidad Medicinal denominada INTRATECT /
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL, Forma farmacéutica vy
concentracién: SOLUCION PARA PERFUSION 50 g/l, aprobada por
Certificado N© 56.733.

Que los proyectos";resentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamenfos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO

6077/97. -
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Que a fojas 83 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos y estuche
presentado para la Especialidad Medicinal denominada INTRATECT /
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL, Forma farmacéutica y
concentracion: SOLUCION PARA PERFUSION 50 g/i, aprobada por
Certificado N© 56.733 y Disposicién N° 3194/12, propiedad de la firma
BIOGAM ARGENTINA S.A,, ;II;OS textos constan de fojas 44 a 55, para
los rétulos, de fojas 56 a 73, para los prospectos y de fojas 32 a 43, para
el estuche.

ARTICULO 20°. - Sustitiyase_en el Anexo II de la Disposicion autorizante

ANMAT N© 3194/12 los prospectos autorizados por las fojas 56 a 61, los

rétulos autorizados por las fojas 44 a 47 y el estuche autorizado por las
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fojas 32 a 35, de las aprobadas en el articulo 1°, los que integraran el
Anexo de la presente. |

ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de
modificaciones el cual pasa_a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 56.733 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos, estuche y Anexos,
girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-008384-13-6 Wf‘ft’
, Dr. OTIO A, ORSINGHER
DISPOSICION N© Sub Administrador Naclonal

N O 6‘1 3 _ AN.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Nooﬁl a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autori;zacién de Especialidad Medicinal N° 56.733 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BIOGAM ARGENTINA S.A., del producto‘inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: INTRATECT / INMUNOGLOBULINA
HUMANA NORMAL, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION PARA
PERFUSION 50 g/l.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 3194/12.-

Tramitado por expediente N2-1-47-0000-002413-11-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, rétulos, |Anexo de Disposicion |Prospectos de fs. 56 a
estuche.- N° 3194/12.- 73, corresponde

desglosar de fs. 56 a 61.
Rotulos de fs. 44 a 55,
corresponde desglosar de
fs. 44 a 47. Estuche de
fs. 32 a 43, corresponde
desglosar de fs. 32 a 35.-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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AUNW.A 7.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma BIOGAM ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacién N° 56.733 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

TP

Dr. OTT0”A.* ORSINGHER

Sub Administractor Naclonal

DISPOSICION N© ADLM, AT,

js Ne6i3

Expediente N°© 1-0047-0000-008384-13-6



LEREN

A i

Biogam Biogam Argentina S. A.

\d"‘fn Ly
N cn_.T;wJ /‘{/

-.% SRR

e g

PROYECTO DE PROSPECTO 0 6 1 3

INTRATECT® 50 g/l
Solucién para perfusién

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION
INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta

PRINCIPIO ACTIVO

Compaosicién;
Iml de solucién conticne:

Proteinas de ptasma humano 50mg
de ta cual . inmunoglobulina G = 96%

Distribucion de 1gG por subclases:

lgGl 57%

10G2 37%

18G3 3%

2G4 3%

contenido de 1gA < 2Zmg/m/
Glicina (300pmol/ml)

Agua para inyectar

INDICACIONES

I- Sindromes de inmunodeliciencia primaria como:

- Agammaglobulinemia o hipogammaglobulinemia congénitas

- Inmunodeficiencia variable coman

-~ Inmunodeficiencia combinada grave

- Sindrome de Wiskott Aldrich

- Pacientes con enfermedades dc la sangre que producen infecciones recurrentes y en las

que no se producen anticuerpos como: ‘

- Mieloma
- Leucemia linfocitica cronica con hipogammaglobulinemia secundaria grave
- Nifes nacidos con sida que padecen infecciones frecuentes

2- Tratamiento de enfermedades inflamatorias {inmuno modulacion), como:
- Purpura trombocitopenica idiopatica (1'TP)
- Sindrome de Guillain Barre
- Enfermedad de Kawasaki

o Ariel Vaney

macéutico
PN No 12840

3- Tratamiento de infecciones luego del trasplante alogenico de medula dsea

§

Administracién y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Telélono (54-011) 4551-7172/08635 - fax (int. 102) labiogamargentinai@gmail.com
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POSOLOGIA | | 0 6 i 3

La dosis v el régimen posologico dependen de [a indicacion.
La posologia en la terapia de reposicion se adaplara a cada paciente en funcion de la respuesta farmacocinética y clinica.
L.os regimenes posologicos siguientes se ofrecen a titulo orientativo:

Terapia de reposicion en las inmunodeficiencias primarias:

El régimen posologico debe incluir un valor minimo de 1gG (medida antes de la siguiente perfusion de al menos 4-6 g/l.

Se precisan entre tres y seis meses de tratamiento para obtener el equilibrio.

La dosis inicial recomendada es de 8-16 ml ((,4-0.8g)/kg de peso corporal seguida de por lo menos 4m! (0,2g)/kg de peso
corporal cada tres semanas.

La dosis necesaria para obtener un nivel valle de 6g/l es del orden de 4-16 ml (0,2 - 0,8g)/kg /mes.

Ll régimen posologico, una vez alcanzado cl estado estacionario, varia entre dos y cuatro semanas. Para ajustar la dosis y el
intervalo posologico se debe medir el nivel de valle.

Terapia de reposicion en el micloma o en la leucemia linfocitica erénica con hipogammaglobulinemia secundaria
grave e infecciones recurrentes, terapia de reposicion de nifios con sida e infecciones recurrentes:

La dosis recomendada es de 4-8ml (0,2-0,4g)/kg de peso corporal cada tres a cuatro semanas
Piarpura trombocitopenica idiopatica:

Tratamiento del episodio agudo 16-20ml (0,8-1g)/kg de peso corporal en el 1° dia, que puede repetirse una vez a los tres
dias. o bien 8ml (0,4g)/kg de peso corporal al dia durante dos a cinco dias.
El tratamiento se puede repetir en cada recaida.

Sindrome de Guilliain Barre:
8ml {0.4g)/kg/dia durante 3 a 7 dias. La experiencia en nifios es limitada
Enfermedad de Kawasaki:

Se deben administrar 32-40 ml (1,6-2 g)/kg p.c. en varias dosis duranle dos a cinco dias o 40 mt (2 g)/kg p.c. en una sola
dosis. Los pacientes deben recibir tralamiento concomitante con acido acetilsalicilico, ,

Trasplante alogenito de medula dsea:

El tratamiento con inmunoglobulinas humanas normales sc puede emplear como parte del régimen de acondicionamiento v
después del trasplante.

La posologia para el tratamiento de las infecciones y la profilaxis de la enfermedad del injerto contra el huésped debe
ajustarse individualmente. La dosis inicial suele ser de 10 ml (0,5 g)/kg/semana, comenzando siete dias antes del trasplante
v terminando hasta tres meses después.

En caso de ausencia persistente de produccion de anticucrpos se aconscja una dosis de 10 ml (0,5 g)/kg/mes hasta que la
cantidad de anticuerpos regrese a la normalidad.

r-Sergio ArielVaney
Farmacéutico
M.N. N® 12343

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int. 102) labiogamargentina@dgmail.com
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Las recomendaciones posoldgicas se resumen en el siguiente cuadro:

Indicacion Dosis Frecuencia de las perfusiones
Terapia de reposicion en la Dosis Inicial Cada 2-4 sernanas hasta obtener un valor
inmunodeficiencia primaria 0,4 - 0,8g/kg minimo de [gG de 4-6g/1
Luego
0,2 -0.8g/kg
Terapia de reposicion en la 0.2-0,4g/kg Cada 3-4 semanas hasta obtencr
inmunodeficiencia secundaria un valor minimo de tgG de 4-6g/l
Niftos con sida
0,2-0.4g/kg Cada 3-4 semanas
Inmuno modulacidn
Pdrpura trombocitopenica 0,8-1g/kg En el 1°dia posiblemente repitiendo a los
idiopatica una vexz a los tres dias
o durante 2-5 dias
0, 4p/kg/dia
durante 3-7 dias
Sindrome de Guillain Barre 0,4g/kg/dia
en varias dosis durante 2-5 dtas asociado
Enfermedad de Kawasaki 1,6-2g/kg “al acido acetilsalicilico
o en una dosis asociado al acido
2g/kg acetilsalicilico
Trasplante alogenito de medula
dsea .
Tratamiento de infecciones y 0,5g/kg Cada semana desde el dia 7 hasta 3 meses
profilaxis de la enfermedad del despucs det trasplante
injerto contra huésped
Ausencia persistente de
produccion de anticuerpos 0,5g/kg Cada mes hasta que s¢ normalicen los
valores de anticuerpos

VIA DE ADMINISTRACION

INTRATECT estd destinado a su perfusion intravenosa, Durante la perfusion, la velocidad inicial no debe sobrepasar de
1.4 ml/kg/hora durante 30 minutos. Si se tolera bicn, la velocidad de administracién se puede incrementar gradualmente
hasta un mdximo de 1,9 ml/kg/hora durante el resto de la perfusion.

CONTRAINDICACIONES

No debe recibir INTRATECT

- si es alérgico (hipersensible) a la inmunoglobulina humana o a cualquiera de los
demas componentes de INTRATECT (ver lista de componentes en la composicion. La reaccidn alérgica puede
consistir en erupcion, picor, dificultad para respirar o edema en la cara, labios, garganta o lengua

- si sufre una deficiencia de la inmunoglobulina A, en particular, si usted presenta
anticuerpos contra la inmunoglobulina A en la sangre.

El médico tendrd especial cuidado si usted presenta sobrepeso, es una persona mayor. padece diabetes o sufre hipertension,

disminucién del volumen sanguineo (hipovolemia), si su sangre e¢s mds espesa de lo normal (viscosidad sanguinea

elevada}, estd postrado en la cama o ha permanecido inmdvil durante algitn tiempo (inmovilizacién) o tiene problemas con

sus vasos sanguineos (enfermedades vasculares) u olros riesgos de episodios trombéticos (codgulos en la sangre).

Administracion y ventas- Estomba 447/449- CA.B A.- C.P. 1427- Argentina
Tetéfono (54-011)4551-7172/0865 - fax (int.102) labiogamargentina@gmail.com

‘ armace
M‘/ , FM.’N. NO 12343
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EFECTOS ADVERSOS . 0 6 1, 3

Si nota alguno de estos efectos, comuniqueselo de inmediato a su médico:
- erupeion,

- picor,

- pitos en el pecho (sibilancias),

- dificultad para respirar,

- hinchazon en los parpados, la cara, los labios, la garganta o la lengua,

- lensidn arterial extremadamente baja, pulso acelerado

Podria tratarse de una reaccidén alérgica o de una reaccidn alérgica grave (shock anafilictico), o de una reacciéon de
hipersensibilidad.

Comuniqueselo de inmediato a su médico, si nota alguno de los efectos siguientes, muy raros:
- dolor u opreston intensos en el pecho (ataque al corazon, infarto)
- debilidad, paralisis o adormecimiento en un lado del cuerpo, pérdida de la vision
- enuno o en ambos ojos, dificultades para hablar (ictus), tos, dolor tordcico, respiracion rapida, aceleracion del
pulso (embelia pulmonar)
- hinchazdn, dolor, enrojecimiento de la pierna (trombosis venosa profunda).

Ocasionalmente pueden ocurrir:
- escalofrios

- dolor de cabeza

- fiebre

- vomitlos

- ganas de vomitar (nduseas)

- dolor en las articulaciones

- bajada de la tension arterial

- dolor leve en la parte baja de la espada

Rara vez, pueden ocurrir:

- descenso brusco de la tension arterial

- meningitis pasajera (inflamacidn de las cubierlas cerebrales)

- disminucion del niimero de glébulos rojos debido a su destruccion en los vasos
sanguineos {anemia hemolitica)

- sintomas parecidos al eccema (reacciones cutineas pasajeras)

- aumento de la creatinina sérica (un producto de desecho que se elimina por el rifion)
o insuficiencia repentina del rifion

Otros efectos adversos comunicados:

- dolor u opresion intensos en €l pecho (angina de pecho) {muy raro)
- tiritona o temblor {escalofrios) (muy raros)

- tension arterial disminuida (muy raro)

- dolor de espalda (muy raro)

- dificultad para respirar (disnea) {(muy raro)

Administraciéon y ventas- Lstomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Telétfono {54-011) 4551-7172/08635 - fax (int.102) labiogamargentina@)gmail.com
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INTRATECT se prepara con plasma humano {la parte liquida de 1a sangre). Cuando se administran medicamentos
derivados de plasma o sangre humano, hay que llevar a cabo ciertas medidas para evitar que las infecciones pasen a los
pacientes. Tales medidas incluyen una cuidadosa scleccion de los donantes, para excluir a aquellos que estdn en riesgo de
ser portadores de enfermedades infecciosas, andlisis de marcadores especiticos de infecciones en las donaciones
individuales y en las mezclas de plasma, asi como la inclusion de etapas en el proceso de fabricacion para eliminar /
inactivar virus. A pesar de esto, cuando se administran medicamentos derivados de la sangre ¢ plasma humanos, fa
posibilidad de transmisién de agentes infecciosos no se puede excluir totalmente. Esto también se refiere a virus
emergentes o de naturaleza desconocida u otros tipos de infecciones

Estas medidas se consideran efectivas para virus envuellos como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de
la hepatitis B y virus de la hepatitis C.

Las medidas tomadas pueden tener un vator limitado frente a virus no envueltos, como ¢l virus de la hepatitis A y
parvovirus B19.

Las inmunoglobulinas no se han asociado con trasmision de infecciones por virus de la hepalitis A o parvovirus B19,
posiblemente debido al efecto protector del contenido de anticuerpos contra estas infecciones que hay en el medicamento.

Informacién sobre la transmisién de agentes infecciosos

Uso de otros medicamentos

INTRATECT puede reducir la eficacia de algunas vacunas, como por ejemplo:

- la vacuna del sarampién

- la vacuna de la rubéola

- la vacuna de las paperas

- la vacuna de la varicela

Es posible que deba esperar hasta tres meses para recibir cicrtas vacunas o hasta un afio para vacunarse del sarampion.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Su médico decidird si usted puede vtilizar INTRATECT durante ¢l embarazo o la lactancia.
Conduccién y uso de miquinas

INTRATECT ro gjerce efectos conocidos sobre la capacidad para conducir o utilizar miquinas.

CONSERVACION
No conservar a temperatura superior a 25%

No congelar — proteger de la luz
Mantener fuera del alcance de los nifios

ESTABILIDAD
INTRATECT no debe ser utilizado luego de ta fecha de vencimiento indicads en 1a etiqueta,

La solucion debe ser administrada inmediatamente después de abicrto el envase.
Toda solucion no utilizada debe ser descartada debido al riesgo de contaminacion bacteriana.

SOBREDOSIS

En el case de que ocurra sobredosis, consulte inmediatamente a los centros especializados: Hospital de Nifios “Ricardo
Gutiérrez™ tel: 4962-6666/2247
Hospital “Alejandro Posadas™ tel: 4638-7777

Farmacéutico
M.N. N® 12343

Administracion y ventas- Istomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono {34-011) 4551-7172/0865 - fax (int. 102) labiogamargentinadgmail.com
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PRESENTACIONES 0 6 1 L

Frasco vial 1g en 20mli de solucién
Frasco vial 2,5g en 50m! de solucién
Frasco vial S5gen 100ml de solucidn
Frasco vial 10g en 200ml de solucién

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Certificado N°

Fecha de Informacion

Director Técnico: Sergio Ariel Vaney — Farmacéutico M.N.12343
Elaborado por:

Biotest Pharma GMBH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Alemania

Teléfono: + 49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

Correo electronico: mailg@biotest.de

Representante en Argentina:

Biogam Argentina S.A
Estomba 447 C.P.C1427COK C.A.B.A. Argentina tel.: 011-4551-7172/4551-0865

. Sergio Ariel Va
Farmacéutico
M.N. N° 12343

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
(/ Telélono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int. 102) labiogamargentina/@gmail.com
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PROYECTO DE ESTUCHE

INTRATECT® 50g/

Solucién para perfusion
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENQSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Iml de solucion para percusién contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De la cual. inmunoglobulina G = 96%

Distribucion de 1gG por subclases;

IgGl 57%

126G2 37%

12G3 3%

1gG4 3%

Contenido de IgA < 2mg/ml
Excipientes:

Gticina (3oopmol/ml)
Agua para inyeclar

1gen 20 ml
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracion: ver prospecto adjunio

Lote n®:
IFecha de elaboracidn:
Fecha de vencimicnto:

No conservar a temperatura superior a 25°% - No congelar
Mantener fuera del alcance de los nifios

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificado n®
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney - Farmacéutico MLN, 12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Alemania
Representante
en Argentina:  Biogam Argentina S.A, -
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

F¥rmacésutico
N.Nv 12343

Administracién y ventas- [siomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Telétone (54-011) 4551-7172/0865 - fax (inl.102) labiogamargentina@gmail.com
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Biogam  Biogam Argentina S. A.

PROYECTO DE ESTUCHE

INTRATECT® 50g/l

Solucidn para perfusién
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana ' Venta bajo receta
Iml de solucion para perfusion contiene:

Proteinas de plasma humano 30mg
De la cual. inmunoglobulina G = 96%

Distribucion de [gG por subclases:

lgGl 57%

gG2  37%

1gG3 3%

1gG4 3%

Contenido de IgA < 2mg/ml
Excipientes:

Glicina (3oopumol/ml)
Agua para inyectar

2,5gen 50 ml
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracion: ver prospecto adjunto

Lote n®:
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

No conservar a temperatura superior a 25°c ~ No congelar
Mantener fuera del alcance de los nifios

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificado n®
Director Técnico: Dr. Sergio Ariet Vaney — Farmacéutico M.N.12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Alemania

Representante

en Argentina: Biogam Argentina 5.A,
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

Jf Sergio Ariel Vaney
Parmacéutico
MN. N® 12343

Administracion y ventas- istomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/08635 - fax (int, 102) labiogamargentinai@gmail.com

bt/



a
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PROYECTO DE ESTUCHE

INTRATECT® 50g/1

Solucion para perfusion
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Iml de solucidn para perfusion contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De la cual, inmunoglobulina G = 96%

Distribucidn de [gG por subclases:

lgGl  57%

G2 37%

lgG3 3%

leG4d 3%

Contenido de 1gA < 2mg/ml
Excipientes:

Glicina (3oopmaol/ml)
Agua para inyectar

5gen 100 ml
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracion: ver prospecto adjunto

Lote n%
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

No conservar a temperatura superior a 25°¢ - No congelar
Mantener fuera del aleance de los nifios

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de saiud
Certificado n®
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney — Farmacéutico M.N.12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreicich
Alemania

Representante

en Argentina: Biogam Argentina S.A.
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

Fi erglo Ariel Vangy
armacéuuco
N N© 12343

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Telétono (54-011) 4551-7172/0863 - fax (int. 102} labiogamargentina)gmail.com
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Biogam Biogam Argentina S. A.

PROYECTO DE ESTUCHE

INTRATECT® 50g/1

Solucién para perfusién
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADM[N]STRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Iml de solucion para perfusion contiene:

Proteinas de plasma humano 30mg
De la cual, inmunoglobulina G = 96%

Distribucién de 1gG por subclases:

1gGl  57%

1gG2 37%

18G3 3%

lgGd 3%

Contenido de [gA <2mg/m]
Excipientes:

Glicina (3oopmol/ml)
Apgua para inyectar

10 g en 200 ml
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracion: ver prospectio adjunto

Lote n®:
Fecha de elaboracién:
Fecha de vencimiento:

No conservar a temperatura superior a 25° - No congelar
Mantener fuera del alcance de los nifios

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificado n®
Director Téenico: Dr. Sergio Ariel Vaney — Farmacéutico MN. 12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Alemania

Representante

en Argentina: Biegam Argentina S.A.
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

aney

Farmacéutico
M.N. N° 12343

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4351-7172/0865 - [ax (int. 102) labiogamargentinaygmail.com
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Biogam Biogam Argentina S. A.

‘:i\my

PROYECTO DE ETIQUETA

INTRATECT® 50g/]

Solucién para perfusion
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENQSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Iml de solucidn para percusion contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De la cual, inmunoglobutina G = 96%

Distribucton de [gG por subclases:

lgGl 57%

1gG2  37%

1gG3 3%

IgG4 3%

Contenido de IgA < Zmg/ml
Excipientes:

Glicina (Soopmaol/ml)
Agua para inyectar

1 gen 20 ml
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracién: ver prospecto adjunto

Lote n®:
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

No conservar a temperatura superior a 25°% - No congelar
Mantener fuera del alcance de tos nifos

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de satud
Certificado n®
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney — Farmacéutico M.N.12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreicich
Alemania .

Representante

en Argentina: Biogam Argentina S.A.
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

<“Eorgio Ariel Vaney

acéutico
P NG 1243

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
H M Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int.102) labiogamargentinagdgmail.com
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Biogam ~ Biogam Argentina S. A.

PROYECTO DE ETIQUETA

INTRATECT® 50g/1

Solucién para perfusién
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Iml de solucidn para perfusion contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De la cual, inmunoglobulina G = 96%

Distribucion de 1gG por subclases:

gGl  57%
18G2  37%
1gG3 3%
18G4 3%

Contenido de [gA <2mg/ml
Excipientes:

Glicina (3oopmol/ml)
Agua para inyectar

2,5gen 50 mi
Posologia: ver prospecio adjunto
Modo de administracion: ver prospecto adjunto

Lote n°:
FFecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

No conservar a temperatura superior a 25° - No congelar
Mantener fuera del alcance de los nifios

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por ¢l ministerio de salud
Certificado n®
Director Téenico: Dr. Sergio Ariel Vaney - Farmacéutico MUN. 12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Alemania
Representante
en Argentina:  Biegam Argentina S5.A.
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

Sergio Ariel Vaney

Tarmacéutico
MUN. N 12343

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.AB A.- C.P. 1427- Argentina
M (/ Teléfono (54-011) 4551-7172/0863 - lax (int. 102} labiogamargentina@@gmail.com
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Biogam Argentina S. A.

PROYECTO DE ETIQUETA

INTRATECT® 50g/1

Solucion para perfusion

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana
Iml! de solucidn para perfusion contiene:

Proteinas de plasma humano 30mg
De la cual, inmunoglobulina G = 96%

Distribucion de IgG por subclases:

IgGl 37%

gG2  37%

1gG3 3%

1gG4 3%

Contenido de IgA < 2mg/ml
Excipientes:

Glicina (3oopumol/mi)
Agua para inyectar

Sgen 100 ml

Posologia: ver prospecto adjunto

Modo de administracién: ver prospecto adjunto
Lote n*:

Fecha de elaboracidn:

Fecha de vencimiento:

No conservar a temperatura superior a 25° - No congelar
Mantener fuera del alcance de los nifios

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificado n®

Venta bajo receta

Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney — Farmacéutico M.N.12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Alemania
Representante
en Argentina:  Biogam Argentina S.A.
Estomba 447 C.P. C1427COK

C.A.B.A - Argentina

ergio Ariel Vaney
Farmacéuﬂco
M.N. N© 12343

Dr.

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - lax (int. 102) labiogamargentina@gmail.com
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Biogam Biogam Argentina S. A.

PROYECTO DE ETIQUETA

INTRATECT® S50g/1

Solucién para perfusién
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOQSA

fndustria Alemana Venta bajo receta
iml de solucion para perfusién contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De la cual, inmunoglobulina G = 96%

Distribucidn de 1gG por subclases:

lgGl 57%

1gG2 37%

1eG3 3%

1gG4 3%

Contenido de 1gA < 2mg/ml
Excipientes:

Glicina (3oopumol/ml)

. Agua para inyectar

10 g en 200 ml
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracién: ver prospecto adjunto

Lote n*:
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

No conservar a temperatura superior a 25% - No congelar
Mantener fuera del alcance de los nifios

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud

Certificado n®
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney — Farmacéutico MN. 12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Alemania
Representante
en Argentina:  Biogam Argentina S.A.
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

rgio Ariel Vaney
Tarmacéutico
M.N. N° 12343

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Telétono (54-011) 4351-7172/0865 - fax (int.102) labiogamargentina@gmail.com

My



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

