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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1360-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: 1-47-2002-000433-22-5

VISTO e expediente 1-47-2002-000433-22-5 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicitalabaja de presentaciones, con
sus correspondientes datos caracteristicos, autorizacion de nuevas presentaciones, con sus correspondientes datos
caracteristicos, rotulos, prospecto e informacion para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada
HYPERAB / INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA, Forma Farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 35.306.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicosy
Radiofarmacos del Instituto Naciona de Medicamentos.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por e Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Dase de bgja a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. las siguientes presentaciones, con sus
correspondientes datos caracteristicos, para la Especididad Medicinad denominada HYPERAB /
INMUNOGLOBULINA  ANTIRRABICA HUMANA, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION
INYECTABLE, APROBADA POR CERTIFICADO N° 35.306: “HYPERAB 300 Ul/2 ML Y 1500 UI/10ML".

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. las nuevas presentaciones, con sus
correspondientes datos caracteristicos, para la Especididad Medicinad denominada HYPERAB /
INMUNOGLOBULINA  ANTIRRABICA HUMANA, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION
INYECTABLE, APROBADA POR CERTIFICADO N° 35.306: “HYPERAB 300 Ul/ml, Nombre del
Ingrediente Farmacéutico activo: Inmunoglobulina Antirrabica Humana, Forma farmacéuticaz Solucion
inyectable, Via de Administracion: INTRAMUSCULAR, Grupo farmacoterapéutico: Sueros inmunes e
inmunoglobulinas, inmunoglobulina antirraébica humana, Codigo ATC: JO6BBO05, Periodo de vida Util: 36 meses,
Condiciones de Conservacion: Mantener refrigerado entre 2-8°C. Puede conservarse a temperaturas que no
excedan los 25°C hasta los 6 meses como maximo, siempre dentro del periodo de validez de 36 meses. No
congelar, Composicion cuali-cuantitativa: Inmunoglobulina Antirrébica Humana 165 mg (300 Ul), Glicina 15
mg, agua para inyectable hasta un volumen final de 1ml, Envase primario: Frasco ampolla de vidrio transparente
(USP/EP Tipo 1) de 3.5 ml; HYPERAB 900 UI/3 ml, Nombre comercial: HY PERAB, Nombre del Ingrediente
Farmacéutico activo: Inmunoglobulina Antirrabica Humana, Forma farmacéutica: Solucion inyectable, Via de
Administracion: INTRAMUSCULAR, Grupo farmacoterapéutico. Sueros inmunes e inmunoglobulinas,
inmunoglobulina antirrébica humana, Codigo ATC: JO6BB05, Periodo de vida Util: 36 meses, Condiciones de
Conservacion: Mantener refrigerado entre 2-8°C. Puede conservarse a temperaturas que no excedan los 25°C
hasta los 6 meses como maximo, siempre dentro del periodo de validez de 36 meses. No congelar, Composicién
cuali-cuantitativa: Inmunoglobulina Antirrébica Humana 495 mg (900 Ul), Glicina 45 mg, agua para inyectable
hasta un volumen fina de 3ml, Envase: Frasco ampolla de vidrio transparente (USP/EP Tipo 1) de 5 ml;
HYPERAB 1500 UI/5 ml, Nombre comercial: HYPERAB, Nombre del Ingrediente Farmacéutico activo:
Inmunoglobulina Antirrdbica Humana, Forma farmacéutica: Solucién inyectable, Via de Administracion:
INTRAMUSCULAR, Grupo farmacoterapéutico: Sueros inmunes e inmunoglobulinas, inmunoglobulina
antirrdbica humana, Cddigo ATC: JO6BB05, Periodo de vida Util: 36 meses, Condiciones de Conservacion:
Mantener refrigerado entre 2-8°C. Puede conservarse a temperaturas que no excedan los 25°C hasta los 6 meses
como maximo, siempre dentro del periodo de validez de 36 meses. No congelar, Composicién cuali-cuantitativa:
Inmunoglobulina Antirrdbica Humana 825 mg (1500 Ul), Glicina 75 mg, agua para inyectable hasta un volumen
final de 5ml., Envase: Frasco ampollade vidrio transparente (USP/EP Tipo |) de5ml”.

ARTICULO 3°.- Autorizase alafirma GRIFOLS ARGENTINA S.A. los nuevos rotulos, prospecto e informacion
para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada HYPERAB / INMUNOGLOBULINA
ANTIRRABICA HUMANA, Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N°
35306 que constan como |IF-2023-150514108-APN-DECBR#ANMAT, |F-2023-150513482-APN-
DECBR#ANMAT e IF-2023-150513358-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.306 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion, rotulos,
prospecto e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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Rétulos

Rotulos

Texto propuesto

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Modulo 1 HYPERAB
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Rétulos

HYPERAB

CAJA

[Matriz 2D]

LOTE: XXXXXXXXXX
FVENCE: DDMMMYYYY
(01) XXXXXXXXXXXXXX

(17) ddmmyy

(20) XXXXXXXXXX

(21) XXXXXXXXXXXXXXXX

COMPOSICION

Cada frasco ampolla con 1 mL contiene:

Inmunoglobulina antirrabica humana 165 mg (300 UI)
Glicina 15 mg
Agua para inyectables c.s.p. 1mL

Conservar el vial dentro de su estuche para protegerlo de la luz.

Conservar en el refrigerador a una temperatura entre 2 °C y 8 °C, o como alternativa, conservar a
temperatura ambiente que no exceda los 25 °C hasta 6 meses como maximo, siempre antes de la
fecha de caducidad. Si pasado ese lapso no se ha usado el producto, se debe desechar. No volver
a refrigerar.

No congelar.
Fecha en que se retird de la refrigeracion:

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 patégenos. No
obstante, su presencia no puede descartarse en forma absoluta.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

[Cadigo de barras EAN]

GRIFOLS
Industria Norteamericana

300Ul /1mL

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Modulo 1 HYPERAB
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INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA
CAJA Continuacion

HYPERAB

Solucién Inyectable

300 UI/mL

Solo para infiltracion tisular e inyeccion intramuscular.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

Envase conteniendo: 1 vial con 1 mL
VENTA BAJO RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No 35.306
Elaborado por: Grifols Therapeutics LLC, EE.UU.

Representante exclusivo en Argentina:

Rétulos

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. — Av. Mitre N° 3790/98, Munro, Vte. Lopex, Pcia. de Bs. As.,

Argentina.

Direccién Técnica:
Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

Médulo 1 HYPERAB

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Pégina 3 de 10



Rétulos

ETIQUETA

INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA
HYPERAB

300 Ul/1 mL

Solucién Inyectable

300Ul /1mL

Solo para infiltracion tisular e inyeccion intramuscular.
Certificado No 35.306

Elaborado por: Grifols Therapeutics LLC, EE.UU.

Representante exclusivo en Argentina:
GRIFOLS ARGENTINA, S.A. — Av. Mitre N° 3790/98, Munro, Vte. LopeX, Pcia. de Bs. As.,
Argentina.

Direccion Técnica:
Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

Industria Norteamericana

Lote:
F.Vence:
F.Elab.:

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Modulo 1 HYPERAB
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Rétulos

HYPERAB

CAJA

[Matriz 2D]

LOTE: XXXXXXXXXX
FVENCE: DDMMMYYYY
(01) XXXXXXXXXXXXXX

(17) ddmmyy

(20) XXXXXXXXXX

(21) XXXXXXXXXXXXXXXX

COMPOSICION

Cada frasco ampolla con 3 mL contiene:

Inmunoglobulina antirrabica humana 495 mg (900 UI)
Glicina 45 mg
Agua para inyectables c.s.p. 3mL

Conservar el vial dentro de su estuche para protegerlo de la luz.

Conservar en el refrigerador a una temperatura entre 2 °C y 8 °C, o como alternativa, conservar a
temperatura ambiente que no exceda los 25 °C hasta 6 meses como maximo, siempre antes de la
fecha de caducidad. Si pasado ese lapso no se ha usado el producto, se debe desechar. No volver
a refrigerar.

No congelar.
Fecha en que se retird de la refrigeracion:

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacion recomendados por la
Organizacion Mundial de la Salud para evitar la transmisién de virus y agentes patdgenos. No
obstante, su presencia no puede descartarse en forma absoluta.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

[Cadigo de barras EAN]

GRIFOLS
Industria Norteamericana

900 Ul /3 mL

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Modulo 1 HYPERAB
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INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA
CAJA Continuacion

HYPERAB

Solucién Inyectable

300 UI/mL

Solo para infiltracion tisular e inyeccion intramuscular.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

Envase conteniendo: 1 vial con 3 mL
VENTA BAJO RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No 35.306
Elaborado por: Grifols Therapeutics LLC, EE.UU.

Representante exclusivo en Argentina:

Rétulos

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. — Av. Mitre N° 3790/98, Munro, Vte. Lopex, Pcia. de Bs. As.,

Argentina.

Direccién Técnica:
Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

Médulo 1 HYPERAB

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT
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Rétulos

ETIQUETA

INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA
HYPERAB

900 U1/3 mL (300 Ul/mL)

Solucién Inyectable

900 Ul /3 mL

Solo para infiltracion tisular e inyeccion intramuscular.
Certificado No 35.306

Elaborado por: Grifols Therapeutics LLC, EE.UU.

Representante exclusivo en Argentina:
GRIFOLS ARGENTINA, S.A. — Av. Mitre N° 3790/98, Munro, Vte. LopeX, Pcia. de Bs. As.,
Argentina.

Direccion Técnica:
Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

Industria Norteamericana

Lote:
F.Vence:
F.Elab.:

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Modulo 1 HYPERAB
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Rétulos

HYPERAB

CAJA

[Matriz 2D]

LOTE: XXXXXXXXXX
FVENCE: DDMMMYYYY
(01) XXXXXXXXXXXXXX

(17) ddmmyy

(20) XXXXXXXXXX

(21) XXXXXXXXXXXXXXXX

COMPOSICION

Cada frasco ampolla con 5 mL contiene:

Inmunoglobulina antirrabica humana 825 mg (1500 UI)
Glicina 75 mg
Agua para inyectables c.s.p. 5mL

Conservar el vial dentro de su estuche para protegerlo de la luz.

Conservar en el refrigerador a una temperatura entre 2 °C y 8 °C, o como alternativa, conservar a
temperatura ambiente que no exceda los 25 °C hasta 6 meses como maximo, siempre antes de la
fecha de caducidad. Si pasado ese lapso no se ha usado el producto, se debe desechar. No volver
a refrigerar.

No congelar.
Fecha en que se retird de la refrigeracion:

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 patégenos. No
obstante, su presencia no puede descartarse en forma absoluta.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

[Cadigo de barras EAN]

GRIFOLS
Industria Norteamericana

1500 Ul /5 mL

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Modulo 1 HYPERAB
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INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA
CAJA Continuacion

HYPERAB

Solucién Inyectable

300 UI/mL

Solo para infiltracion tisular e inyeccion intramuscular.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

Envase conteniendo: 1 vial con 5 mL
VENTA BAJO RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No 35.306
Elaborado por: Grifols Therapeutics LLC, EE.UU.

Representante exclusivo en Argentina:

Rétulos

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. — Av. Mitre N° 3790/98, Munro, Vte. Lopex, Pcia. de Bs. As.,

Argentina.

Direccién Técnica:
Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

GRIFOLS
Industria Norteamericana

Médulo 1 HYPERAB

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT
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Rétulos

ETIQUETA

INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA
HYPERAB

1500 U1/5 mL (300 Ul/mL)

Solucién Inyectable

1500 Ul /5 mL

Solo para infiltracion tisular e inyeccion intramuscular.
Certificado No 35.306

Elaborado por: Grifols Therapeutics LLC, EE.UU.

Representante exclusivo en Argentina:
GRIFOLS ARGENTINA, S.A. — Av. Mitre N° 3790/98, Munro, Vte. LopeX, Pcia. de Bs. As.,
Argentina.

Direccion Técnica:
Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

Industria Norteamericana

Lote:
F.Vence:
F.Elab.:

IF-2023-150514108-APN-DECBRAANMAT

Modulo 1 HYPERAB
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HYPERAB
Argentina

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
(APLICA COMO PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL)

IF-2023-150513482-APN-DECBR#ANMAT
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HYPERAB
Argentina

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA

HYPERAB
300 Ul/mL
Solucion inyectable

VENTA BAJO RECETA

Industria Norteamericana

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada vial contiene: 1mL 3mL 5mL

Inmunoglobulina

antirrabica humana 165 mg (300 UI) 495 mg (900 UI) 825 mg (1500 UI)
Glicina 15 mg 45 mg 75 mg
Agua para inyectables c.s.sp. 1mL 3mL 5mL

Proteinas totales: 15 a 18 %, pH 4,1 a 4,8

HYPERAB no contiene conservantes.

Producido a partir de plasma de donantes humanos.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

La solucién es transparente o ligeramente opalescente e incolora o de color amarillo palido o
marron claro.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Accion terapéutica

Aporta inmunoglobulina antirrdbica humana.

4.2 Indicaciones terapéuticas

Profilaxis posterior a la exposicion de la infeccion por rabia en todas las personas después de la

exposicion a rasgufios, mordeduras u otras lesiones, incluida la contaminacion de las membranas
mucosas con tejido infeccioso, como saliva, causada por un animal sospechado de tener rabia.

IF-2023-150513482-APN-DECBR#ANMAT
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HYPERAB
Argentina

La inmunoglobulina antirrabica humana se debe utilizar siempre en combinacidn con una vacuna
antirrabica.

Solo para infiltracion tisular y uso intramuscular.

4.3  Posologia y forma de administracion

Posologia

La profilaxis posterior a la exposicion consiste en un régimen de una dosis de inmunoglobulina y
ciclos completos de vacunacion contra la rabia. La inmunoglobulina antirrabica y la primera
dosis de la vacuna antirrabica se deben administrar lo antes posible después de la exposicion. Las
personas que han sido inmunizadas previamente con la vacuna contra la rabia y poseen titulos de
anticuerpos confirmados adecuados contra la rabia deben recibir sélo la vacuna. Se deben
administrar dosis adicionales de vacuna antirrabica de acuerdo con las pautas oficiales o las
instrucciones del fabricante.

Profilaxis antirrabica exclusivamente con vacunacién simultanea: la dosis recomendada de
inmunoglobulina antirrabica es de 20 Ul/kg de peso corporal.

Debido al riesgo de interferencia con la produccion de anticuerpos relacionada con la
vacunacion, no se debe aumentar la dosis ni repetir la administracion de la inmunoglobulina
antirrabica (incluso si se retrasa el inicio de la profilaxis simultanea).

Forma de administracién

La inmunoglobulina humana antirrabica se debe administrar mediante infiltracion tisular o por
via intramuscular.

La inmunoglobulina y la vacuna se deben administrar en dos lugares diferentes del cuerpo.
Se debe limpiar la herida con jabdn y desinfectante.

Las inyecciones de inmunoglobulina se deben administrar preferiblemente en el lugar de la
mordedura. La dosis completa de la inmunoglobulina debe infiltrarse cuidadosamente dentro y
alrededor de la herida, si es anatomicamente factible. Cualquier volumen restante debe inyectarse
por via intramuscular en el masculo deltoides de la parte superior del brazo o en el masculo
lateral del muslo, y en un sitio distante del utilizado para la vacuna antirrabica. No use la region
glutea como sitio de inyeccion debido al riesgo de lesion del nervio ciatico.

Si se necesita volumen adicional para infiltrar toda la herida, diluya HYPERAB con un volumen
igual de dextrosa, 5% (D5W). No diluir con solucion salina normal.

En los casos en que la administracion intramuscular esté contraindicada (trastornos
hemorragicos), la inyeccion se puede administrar por via subcutanea. No obstante, se debe tener

IF-2023-150513482-APN-DECBR#ANMAT
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HYPERAB
Argentina

en cuenta que no existen datos de eficacia clinica que respalden la administracion por via
subcutanea.

4.4 Contraindicaciones

Debido al riesgo de muerte asociado con la rabia, no existen contraindicaciones para la
administracion de inmunoglobulina antirrabica.

45  Advertencias y precauciones especiales de empleo
Debido al riesgo de shock, asegurese de no administrar HYPERAB en un vaso sanguineo.
Las reacciones de hipersensibilidad genuinas son raras.

HYPERAB contiene una pequefia cantidad de IgA. Las personas con deficiencia de IgA pueden
desarrollar anticuerpos IgA y tener reacciones anafilacticas después de la administracién de
componentes sanguineos que contienen IgA.

En raras ocasiones, la inmunoglobulina antirrdbica humana puede inducir una caida de la presion
arterial con reaccion anafilactica, incluso en pacientes que habian tolerado un tratamiento previo
con inmunoglobulina humana.

La sospecha de reacciones de tipo alérgico o anafilactico requiere la suspension inmediata de la
Inyeccion. En caso de shock, se debe aplicar el tratamiento médico estandar.

Aagentes infecciosos transmisibles

HYPERAB se elabora a partir de sangre humana y puede conllevar un riesgo de transmision de
agentes infecciosos, como, por ejemplo, virus, el agente de la variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (VECJ) y, en teoria, el agente de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ).
HYPERAB se purifica a partir de plasma humano obtenido de donantes sanos. Cuando se
administran productos biolégicos, no se puede excluir totalmente la posibilidad de enfermedades
infecciosas debidas a la transmision de patdgenos. Sin embargo, en el caso de productos
preparados a partir de plasma humano, el riesgo de transmisién de patégenos se puede reducir
mediante: (1) controles epidemioldgicos de la poblacion de donantes y la seleccion de donantes
individuales mediante una entrevista médica y el anlisis de donaciones individuales y mezclas
de plasma para detectar marcadores de infeccion viral; (2) el analisis del plasma para detectar la
presencia del material genémico del virus de la hepatitis C (VHC), el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB), el VHA y el parvovirus
humano (B19V), y (3) el uso de procedimientos de fabricacion que hayan demostrado la
capacidad de inactivar/eliminar los agentes patdgenos.

Se recomienda encarecidamente registrar el nombre y el nimero de lote del producto cada vez
que se administre HYPERAB a un paciente para poder identificar el lote del producto
administrado a cada uno.

IF-2023-150513482-APN-DECBR#ANMAT
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HYPERAB
Argentina

4.6 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Vacunas de virus vivos atenuados

La administracion de inmunoglobulina puede interferir con el desarrollo de una respuesta
inmunoldgica a las vacunas de virus vivos atenuados, como las vacunas contra la rubéola, las
paperas y la varicela, durante un periodo de hasta 3 meses. Después de administrar este producto,
debe transcurrir un intervalo de al menos 3 meses antes de aplicar vacunas de virus vivos
atenuados. En el caso del sarampion, el periodo de espera puede ser de hasta 4 meses.

Interferencia con las pruebas seroldgicas

Después de la inyeccion de inmunoglobulina, el aumento transitorio de los diversos anticuerpos
transferidos pasivamente en la sangre del paciente puede dar lugar a falsos resultados positivos
en las pruebas seroldgicas. La transmision pasiva de anticuerpos a antigenos de eritrocitos, p. €j.,
A, B, D, puede interferir con algunas pruebas seroldgicas para la deteccion de anticuerpos
antihematies, por ejemplo, la prueba de antiglobulina (prueba de Coombs).

4.7  Poblaciones especiales

Embarazo v lactancia

No se ha establecido la seguridad de este medicamento para su uso durante el embarazo en
ensayos clinicos controlados. No se han realizado estudios de reproduccion en animales con
HYPERAB. No se sabe si HYPERAB puede ser nocivo para el feto cuando se administra a una
mujer embarazada o si puede afectar la capacidad de reproduccion.

4.8  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.9  Reacciones adversas

Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas en 8 sujetos participantes en un estudio
clinico realizado con HYPERAB. La tabla resumida que se presenta debajo esta acorde con el
sistema de clasificacion de organos de MedDRA (SOC y el Nivel de Término Preferido).
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La frecuencia ha sido evaluada de acuerdo con la siguiente convencion: Muy frecuente (>1/10);
frecuente (>1/100 a <1/10); poco frecuente (>1/1.000 a <1/100); raro (>1/10.000 a <1/1.000);
muy raro (<1/10.000), desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).

MedDRA Reacciones adversas Frecuencia
Sistema Estandar de

Clasificacion de érganos

Trastornos del sistema Dolor de cabeza Frecuente
Nervioso

Trastornos respiratorios, Congestion nasal, dolor Frecuente
toracicos y mediastinicos orofaringeo

Trastornos gastrointestinales | Dolor abdominal, diarrea, Frecuente

flatulencia

Trastornos generales y
alteraciones en el sitio de
administracion

Dolor en el sitio de inyeccion

Muy Frecuente

Nodulo en el sitio de
inyeccion

Frecuente
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Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas y reportadas durante la
postcomercializacion de HYPERAB. Dado a que el reporte de reacciones adversas durante la
postcomercializacion es voluntario y corresponde a una poblacion de tamafio incierto, no es
siempre posible estimar de forma confiable la frecuencia de estas reacciones ni establecer una
relacion causal con el producto expuesto.

MedDRA Reacciones adversas Frecuencia
Sistema Estandar de
Clasificacion de érganos

Trastornos del sistema Anafilaxia, reaccion Desconocida
inmunoldgico anafilactica, hipersensibilidad

Trastornos del sistema Mareos, dolor de cabeza, Desconocida
Nervioso hipoestesia, parestesia

Trastornos gastrointestinales | Nauseas, vomitos Desconocida
Trastornos de la piel y del Eritema, prurito, erupcion Desconocida
tejido subcuténeo cutanea, urticaria

Trastornos Artralgia, mialgia, dolor en Desconocida
musculoesqueléticos y del las extremidades

tejido conjuntivo

Trastornos generales y Escalofrios, pirexia, malestar, | Desconocida
alteraciones en el sitio de dolor en el sitio de inyeccion,
administracion prurito en el sitio de

inyeccidn, hinchazon en el
sitio de inyeccion

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a Grifols
Argentina a través del correo argentina@grifols.com o a la Autoridad Sanitaria a través de la
pagina de ANMAT
(https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacientes).

410 Sobredosis

En caso de sobredosis, acuda al hospital mas cercano o pdngase en contacto con los centros de
control de intoxicaciones:

HOSPITAL DE PEDIATRIA DR. RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/ 2247
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777
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HOSPITAL JUAN A. FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767

Dado que la inmunoglobulina antirrabica humana puede suprimir parcialmente la produccion
activa de anticuerpos en respuesta a la vacuna antirrabica, no administre una dosis superior a la
recomendada.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1  Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: sueros inmunes e inmunoglobulinas, inmunoglobulina antirrabica
humana, codigo ATC: J0O6BB05

La inmunoglobulina antirrdbica humana contiene principalmente inmunoglobulina G (IgG) con
un contenido especificamente alto de anticuerpos contra el virus de la rabia.

5.2  Propiedades farmacocinéticas

La inmunoglobulina antirrdbica humana para administracion intramuscular esta biodisponible en
el sistema circulatorio del paciente al cabo de 2 o 3 dias.

La inmunoglobulina antirrdbica humana tiene una semivida de aproximadamente 3 a 4 semanas.
Esta semivida puede variar de un paciente a otro.

Los complejos de 1gG e 1gG se descomponen en las células del sistema reticuloendotelial.
5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

No hay disponibles datos preclinicos sobre seguridad.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Glicina, agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros.

Diluya HYPERAB con un volumen igual de dextrosa al 5 % (D5W), si se necesita un volumen
adicional para infiltrar toda la herida. No diluya con solucién salina.

6.3 Periodo de validez

36 meses

IF-2023-150513482-APN-DECBR#ANMAT
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6.4  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial dentro de su estuche para protegerlo de la luz.
Conservar HYPERAB a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. No congelar.

e HYPERAB se puede almacenar a temperaturas ambientes que no excedan los 25 °C hasta
6 meses como maximo.

e Una vez retirado del refrigerador, Uselo dentro de los 6 meses y siempre antes de la fecha
de caducidad. Si no se ha usado pasado ese lapso, el producto se debe desechar. No
volver a refrigerar.

No lo use después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto y en la caja.
Deseche la parte no utilizada.
6.5  Naturalezay contenido del envase

HYPERAB se suministra en viales de vidrio para un solo uso de 1 mL, 3 mL y 5 mL de solucion
lista para usar, con un tapon de clorobutilo, sello de aluminio, tapa abatible de plastico y precinto
pléstico.

HYPERAB no contiene conservantes y no esta elaborado con latex de caucho natural.
6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
El producto se debe llevar a la temperatura ambiente o corporal antes de su uso.

El color puede variar de transparente o ligeramente opalescente e incoloro o color amarillo
palido o marrdn claro. No use la solucion si esta turbia o tiene depdsitos.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

Este producto se fabricd usando métodos de inactivacién recomendados por la Organizacion
Mundial de la Salud para evitar la transmision de virus y patdégenos. Sin embargo, su
presencia no se puede descartar absolutamente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Fabricado por: Grifols Therapeutics LLC, EE. UU.

Representante exclusivo en Argentina: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. - Av. Mitre n.° 3790/98,
Munro, Vte. Lopez, Pcia. de Bs. As., Argentina.

Oficina técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica.
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No 35.306

FECHA DE ULTIMA REVISION: Octubre 2023
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PROSPECTO (informacién para el paciente)
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INMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA HUMANA
HYPERAB, 300 UlI/mL
Solucion inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es HYPERAB vy para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar HYPERAB
Cbémo usar HYPERAB

Posibles efectos adversos

Conservacion de HYPERAB

Contenido del envase e informacion adicional

ogakrwdE

1. QUE ES HYPERAB Y PARA QUE SE UTILIZA

HYPERAB es una solucién que contiene una gran cantidad de anticuerpos contra la rabia.
HYPERAB se prepara a partir de plasma humano de donantes seleccionados, utilizando un
proceso de fabricacién que incluye pasos para inactivar y/o eliminar los virus.

En general, HYPERAB se administra si ha tenido contacto con un animal sospechado de tener
rabia. Es posible que el animal lo haya mordido, arafiado o producido un corte profundo.

HYPERAB se utiliza para protegerlo contra la rabia y se administra con la primera dosis de la
vacuna antirrabica o, a mas tardar, 7 dias despues. Su médico le explicard con mas detalle por

qué se le ha administrado este medicamento. Informe a su médico si alguna vez ha recibido la
vacuna contra la rabia.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR HYPERAB

No use HYPERAB:

- Si harecibido la serie completa de vacunacion contra la rabia. Consulte a su médico si ya
recibid la vacuna antirrabica.

Advertencias y precauciones:

- Puede experimentar una reaccion alérgica grave, incluida anafilaxia, a HYPERAB,
especialmente si tiene antecedentes médicos de reacciones alérgicas al tratamiento con
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inmunoglobulina humana. Su médico tendra disponible epinefrina para tratar cualquier
sintoma alérgico agudo que pudiera presentar.

- Puede experimentar una reaccion alérgica grave, incluida anafilaxia, a HYPERAB si tiene
deficiencia de IgA.

HYPERAB se purifica a partir de plasma humano obtenido de donantes sanos. Cuando se
administran productos biolédgicos, no se puede excluir totalmente la posibilidad de enfermedades
infecciosas debido a la transmisién de patégenos. Sin embargo, en el caso de productos
preparados a partir de plasma humano, el riesgo de transmision de patdgenos se puede reducir
mediante: (1) controles epidemiolégicos de la poblacion de donantes y la seleccion de donantes
individuales mediante una entrevista médica y el andlisis de donaciones individuales y mezclas
de plasma para detectar marcadores de infeccion viral; (2) el andlisis del plasma para detectar la
presencia del material genémico del virus de la hepatitis C (VHC), el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB), el VHA y el parvovirus
humano (B19V), y (3) el uso de procedimientos de fabricacion que hayan demostrado la
capacidad de inactivar/eliminar los agentes patdgenos.

Las inmunoglobulinas no se han asociado con infecciones por hepatitis A o parvovirus B19
posiblemente porque los anticuerpos contra estas infecciones que contiene el producto ofrecen
proteccion.

Se recomienda encarecidamente al personal de salud registrar el nombre del medicamento y el
numero de lote cada vez que se administre una dosis de HYPERAB para llevar un registro de los
lotes utilizados.

Antes de comenzar el tratamiento con HYPERAB, informe a su médico si:

- Estd embarazada, planea quedar embarazada o estd amamantando.
- Es sensible a cualquier alimento o medicamento.

- Esta recibiendo un tratamiento con productos de inmunoglobulina, como HYPERAB, ya que
ciertos componentes de la vacuna (aquellos que contienen un componente de virus vivo)
pueden ser menos efectivos en su caso.

- Si debe vacunarse, informe al médico o enfermero que esta recibiendo tratamiento con
HYPERAB. Los anticuerpos que contiene HYPERAB pueden prevenir la actividad de la
vacuna.

Otros medicamentos e HYPERAB

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluidos medicamentos sin receta.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar cualquier medicamento.

IF-2023-150513358-APN-DECBR#ANMAT
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Conduccion y uso de maquinas

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
3. COMO USAR HYPERAB

La dosis y el régimen de tratamiento los determinara Unicamente el médico.

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

HOSPITAL DE PEDIATRIA DR. RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/ 2247
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777
HOSPITAL JUAN A. FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767

Recibira HYPERAB al mismo tiempo que la vacuna antirrabica. Sin embargo, si ya inicio la
serie de vacunacion, es posible que reciba HYPERAB solo durante la primera semana. Su
médico determinara la dosis de HYPERAB que recibiré.

Primero, se limpiaran a fondo las heridas con agua y jabén.

En segundo lugar, su médico le inyectard HYPERAB dentro y alrededor de las heridas. Debe
recibir la dosis completa alrededor de las heridas, aunque su médico puede decidir inyectarle el
resto en el muslo o en el masculo de la parte superior del brazo.

En tercer lugar, su médico le inyectara la vacuna antirrabica en el muslo de la otra pierna o en el
musculo de la parte superior del otro brazo.

Siga el régimen de vacunacion contra la rabia recomendado por el médico. Para prevenir la rabia,
debe recibir todas las vacunas de refuerzo exactamente en las fechas que le indique el medico. Si
tiene mas preguntas sobre el uso del medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, HYPERAB puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos fueron reportados durante un estudio realizado con el producto
en la frecuencia de:

Muy frecuente (evento ocurrido en mas de 1 sujeto de cada 10):
- Dolor en el sitio de inyeccion.

Frecuente (eventos ocurridos al menos en 1 sujeto de cada 10 y en mas de 1 sujeto de cada 100):
- Dolor abdominal
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- Diarrea

- Exceso de gases en su tracto intestinal (Flatulencia)

- Dolor de cabeza

- Congestion nasal

- Nodulo en el sitio de inyeccion (solido, papula o lesion en el sitio de inyeccion)
- Dolor en la garganta y en la parte posterior de la boca (dolor orofaringeo)

Los siguientes efectos adversos han sido reportados a una frecuencia desconocida durante el uso
postcomercializacion de HYPERAB:

- Reacciones alérgicas e hipersensibilidad

- Dolor de cabeza

- Mareos (sensacion de estar aturdido o confuso)

- Hipoestesia y paraestesia (0 adormecimiento en algunas partes del cuerpo, principalmente en
las extremidades)

- Nauseas y/o vomitos

- Erupcion cutanea, eritema y/o prurito (erupcion roja del cuerpo con picazon y urticaria)
- Malestar

- Escalofrios

- Dolor en las extremidades

- Inflamacion de las articulaciones (artralgia)

- Dolor muscular (mialgia)

- Dolor en el sitio de inyeccion con inflamacion y picazon

- Pirexia (fiebre)

Comunique los efectos adversos

Es importante que informe a su médico sobre cualquier efecto adverso que le preocupe. Puede
solicitar a su médico toda la informacion disponible para los expertos en salud.

Si alguno de los efectos adversos se agrava o si nota algun efecto adverso no mencionado en este
prospecto, consulte a su médico de inmediato.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: htpp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

5. CONSERVACION DE HYPERAB

Conservar el vial dentro de su estuche para protegerlo de la luz.
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Conservar en el refrigerador a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. No congelar.

- HYPERAB se puede almacenar a temperaturas ambientes que no excedan los 25 °C hasta
6 meses como maximo.

- Una vez retirado del refrigerador, uselo dentro de los 6 meses y siempre antes de la fecha
de caducidad. Si no se ha usado pasado ese lapso, el producto se debe desechar. No
volver a refrigerar.

No use HYPERAB después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del producto y
en la caja.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Ademas de la inmunoglobulina antirrabica humana, el medicamento también contiene: glicina,
agua para inyectables.

HYPERAB se suministra en viales para un solo uso de 1 mL, 3 mL y 5 mL de solucion lista para
usar con una potencia no inferior a 300 Ul/mL.

La solucidn es transparente o ligeramente opalescente e incolora o de color amarillo palido o
marrén claro.

Titular de la autorizacidén de comercializacion y responsable de la fabricacion
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No 35.306

Elaborado por: Grifols Therapeutics LLC, EE.UU.

Representante exclusivo en Argentina: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. - Av. Mitre N° 3790/98,
Munro, Vte. Lopez, Pcia. de Bs. As., Argentina.

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

FECHA REVISION: Octubre 2023
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