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DISPOSICION N-3 1 9 4 
BUENOS AIRES, ~6 JUN 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002413-11-4 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BIOTEST PHARMA GMBH, 

representada por BIOGAM ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción 

en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de Alemania, país integrante del 

ANEXO 1 del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 

los Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 



, 

"2012 - Año de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
S~deP~4. 

íli?C9«facd.e e '1 H4tit«l44. 

DISPOSIC,ON N° 3 1 9 4 

A.1t.lIt. A. 7. 
Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, 

contando con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, 

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorlos característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros. 1490/92 y 425/10. 

Por ello; 
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DISPOSICION N' 3 1 9 4 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial INTRATECT y nombre/s genérico/s INMUNOGLOBULINA 

HUMANA NORMAL, la que será importada a la República Argentina, de acuerdo 

a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., por BIOGAM ARGENTINA S.A., 

representante de J3IOTEST PHARMA GMBH, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD, CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 
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ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de 

control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Establécese que la firma BIOGAM ARGENTINA S.A., 

representante de BIOTEST PHARMA GMBH, deberá cumplir el Plan de Gestión 

de Riesgo,aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos a fs. 97. 

ARTICULO 80 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el 

artículo precedente, esta Administración Nacional podrá suspender la 

comercialización del producto aprobado por la presente disposición, cuando 

consideraciones de salud pública así lo ameriten. 

ARTICULO 9° Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al 
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente; cumplido, archrvese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-002413-11-4 

DISPOSICIÓN NO: 3 1 9 4 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIAUDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NJ 1 9 4 

Nombre comercial: INTRATECT 50 g/I 

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBUUNA HUMANA NORMAL. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: BIOTEST PHARMA 

GMBH. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LANDSTEINERSTRASSE S, 

63303, DREIEICH, ALEMANIA. 

~ Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. JUJUY NO 1152, 

CIUDAD AUTO NOMA DE BUENOS AIRES. 

País de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo 1 del Decreto 

150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION. 

Nombre Comercial: INTRATECT 50 g/1. 

Clasificación ATC: J06BA02. 

r 
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Indicación/es autorizada/s: 1) SÍNDROMES DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIA 

TALES COMO: AGAMMAGLOBUUNEMIAS O HIPOGAMMAGLOBUUNEMIAS 

CONGÉNITAS. INMUNODEFICIENCIA VARIABLE COMÚN. INMUNODEFICIENCIA 

COMBINADA GRAVE. SÍNDROME DE WISKOTT ALDRICH. PACIENTES CON 

ENFERMEDADES DE LA SANGRE QUE PRODUCEN INFECCIONES RECURRENTES Y 

EN LAS QUE NO SE PRODUCEN ANTICUERPOS COMO: MIELOMA. LEUCEMIA 

UNFOCÍTICA CRÓNICA CON HIPOGAMMAGLOBUUNEMIA SECUNDARIA GRAVE. 

NIF40S CON SIDA QUE PADECEN INFECCIONES RECURRENTES. 2) TRATAMIENTO 

DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS (INMUNO MODULACIÓN), COMO: PÚRPURA 

TROMBOCITOPÉNICA IDIOPÁTICA (ITP). SÍNDROME DE GUILLAIN BARRÉ. 

ENFERMEDAD DE KAWASAKI. 3) TRATAMIENTO DE INFECCIONES LUEGO DE 

TRASPLANTE ALOGÉNICO DE MÉDULA ÓSEA. 

Concentración/es: 50 mg DE PROTEINAS PLASMÁTICAS (96 % de 

INMUNOGLOBUUNA G, 4 % de INMUNOGLOBUUNA A). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: PROTEINAS PLASMATICAS 50 mg, (INMUNOGLOBUUNA G 96 %, 

INMUNOGLOBUUNA A 4 %). 

Excipientes: GUCINA 300 IImol, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 mi. 

Origen del producto: BIOLÓGICO. 

Fuente de obtención de la/s materla/s prlma/s utilizada/s, para productos de 

origen biológico ó biotecnológico: PLASMA HUMANO. 
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Via/s de administración: INTRAVENOSA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO 11. 

Presentación: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 mi DE SOLUCIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 mi DE 

SOLUCIÓN. 

Periodo de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: BIOTEST PHARMA 

GMBH. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LANDSTEINERSTRASSE 5, 

63303, DREIEICH, ALEMANIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. JUJUY NO 1152, 

CIUDAD AUTO NOMA DE BUENOS AIRES. 

Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 

150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA. 

DISPOSICIÓN NO: 3 1 9 4 J Lo":¡(, 
Dr. QTTO A. OIlSlI!lGBER 
SUEl-INTERVENTOR 

A.NoM.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S y PROSPEcrO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N0:_-:i3'1-1+-9~-=4L-._ 

Jl!14, 
Dr. ono A. O_RGBea 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.JI • .A.."r. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-002413-11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de, Aliment~ y ¡ecgollía Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO , Y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por BIOGAM ARGENTINA 

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM), de un nuevo producto importado con 105 siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: INTRATECT 50 g/I 

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL. 

Nombre o razón social de 105 establecimientos elaboradores: BIOTEST PHARMA 

GMBH. 

Domicilio de 105 establecimientos elaboradores: LANDSTEINERSTRASSE 5, 

63303, DREIEICH, ALEMANIA. 

Domicilio de 105 laboratorios de control de calidad propio: AV. JUJUY NO 1152, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

País de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 

150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA. 
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION. 

Nombre Comercial: INTRATECT 50 g/1. 

Clasificación ATC: J06BA02. 

Indicación/es autorizada/s: 1) SÍNDROMES DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIA 

TALES COMO: AGAMMAGLOBUUNEMIAS O HIPOGAMMAGLOBUUNEMIAS 

CONGÉNITAS. INMUNODEFICIENCIA VARIABLE COMÚN. INMUNODEFICIENCIA 

COMBINADA GRAVE. SÍNDROME DE WISKOTT ALDRICH. PACIENTES CON 

ENFERMEDADES DE LA SANGRE QUE PRODUCEN INFECCIONES RECURRENTES Y 

EN LAS QUE NO SE PRODUCEN ANTICUERPOS COMO: MIELOMA. LEUCEMIA 

UNFOCÍTICA CRÓNICA CON HIPOGAMMAGLOBUUNEMIA SECUNDARIA GRAVE. 

NIÑOS CON SIDA QUE PADECEN INFECCIONES RECURRENTES. 2) TRATAMIENTO 

DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS (INMUNO MODULACIÓN), COMO: PÚRPURA 

TROMBOCITOPÉNICA IDIOPÁTICA (ITP). SÍNDROME DE GUILLAIN BARRÉ. 

ENFERMEDAD DE KAWASAKI. 3) TRATAMIENTO DE INFECCIONES LUEGO DE 

TRASPLANTE ALOGÉNICO DE MÉDULA ÓSEA. 

Concentración/es: 50 mg DE PROTEINAS PLASMÁTICAS (96 % de 

INMUNOGLOBUUNA G, 4 % de INMUNOGLOBUUNA A). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: PROTEINAS PLASMATICAS 50 mg, (INMUNOGLOBUUNA G 96 %, 

INMUNOGLOBUUNA A 4 %). 

Excipientes: GUCINA 300 IJmol, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 mI. 

Origen del producto: BIOLÓGICO. 

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de 

origen biológico ó biotecnológico: PLASMA HUMANO. 

Vía/s de administración: INTRAVENOSA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO 11. 

Presentación: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 mi DE SOLUCIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 mi DE 

SOLUCIÓN. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: BIOTEST PHARMA 

GMBH. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: LANDSTEINERSTRASSE S, 

63303, DREIEICH, ALEMANIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. JUJUY N° 1152, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 
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País de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 

150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA. 

'-56733 
Se extiende a BIOGAM ARGENTINA S.A. el Certificado NO _______ _ 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

__ D_,_6_J_UN_20_1_2_ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 3 1 9 , J¡,,:Y' 
Dr. eno A. OASINGHER 
SUII-INTERVENTOR 

A,N.M.A.T. 
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PROXECIQ DE ETWVETA 

INTRA TECT~ 5O¡Il 

Solución para peñoslón 
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 

Industria Alemana 

lml de <,olución par'! percusión contiene: 

Proteínas de plasma humano SOmg 
De la cual. inmunoglobulina G 2: 96"/0 

Distribución de IgG por subclases: 
IgOI 57% 
Ig02 37% 
IgG3 J% 
Ig04 3% 
Contenido de 19A " 2mglml 
Excipientes: 
Olicina (300~mol/ml) 
Agua para inyectar 

I ge.20 mi 

Posología: ver prospecto adjunto 

Modo de administración: ver prospecto adjunto 

),otc n": 
Fecha de elaboración: 
Fecha de vencimiento: 

Venta baJo ..... ta 

No conservar a temperatura superior a 2S)c ~ No congelar 
Mantener fuera del alcance de los ninos 

Vi. intravenosa 

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud 
Certificado nO 
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney - FOI'IJIlICéutico M.N.12343 

Elabol'1ldo por: Blot ... PIIorma GmbH 
63JOJ Drelelcb 
Alemania 

Represedtante 
en Argentina: Blocam Argentina S.A. 

E5Iomba 447 C.P, CI427COK 
C.A.B.A - Ar&entl .. 

\ 

Adminiltracl6n y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina 
Teléfono (54-011) 4551-717210865 - fax (ínt.I02) labíoaamorgcnllna(QJlJIDail.com 

Farm.ÑuUoo 
II;N.N"11N1 
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PROYICJO P' EnQUETA 

INTRA TECT® SOtVI 

Solución pa .. perfusión 
INMUNOGLOBULlNA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 

Industria Alemana 

Iml de solución para perfusión contiene: 

Proteinas de plasma humano SOmg 
De la cual, inmunoglobulina G t!: 96% 

Distribución de IgG por subclases: 
IgGI 57% 
IgG2 37% 
IgG3 3% 
IgG4 3% 
Contenido de 19A ~ 2m¡¡lml 
Excipientes: 
Glicina (300~mollml) 
Agua pana inyectar 

Posología: ver prospecto adjunto 

Venta bajo re .... 

Modo de administración: ver prospecto adjunto 

Lote n"; 
Fecha de elaboración: 
Fecha de vencimiento: 

No conservar a temperatura superior a 2Soc • No congelar 
Mantener fuera del alcance de los niflos 

Vi. intravenosa 

Especialidad medicinalaulOrizada por 01 ministerio de salud 
Certificado nO 
Director Técnico: Dr .. Ser¡io Ariel Vancy - Farmacéutico M .. N.12343 

Elaborado por: Blotest Pbarma GmbH 
63303 Drelelcb 

Representante 
en Argedtina: 

Alem.nla 

Bioaam Areentlna S.A. 
E,lolDba 447 C.P. CI411COK 
CA.B.A - A'1I0.II •• 

Administración y ven ..... Estomba 4471449- C.A.B A~ C.P .. 1427- Argentina 
Teléfono (54-eH 1) 4551·717210865 - fax (InLI01) lablog8mll'ientlna(Q¡gmail.com 
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PROyECTO DE ETIQUETA 

INTRA TECT® SOzII 

Solución para perruslón 
INMUNOGLOBULlNA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 

Industria Alemana 

Iml de illlución para perfusión contiene: 

Protelna, de plasma humano sOmg 
De la cual, inmunoglobulina G ~ 96% 

Distribución de IgO por subel .... : 
IgOI 57% 
Ig02 37% 
18G3 3% 
Ig04 3% 
Contenido de IgA ~ 2mglml 
Excipientes: 
Olicina (300¡¡mollml) 
Agua para inyectar 

5 g en 100 mi 

Posología: ver prospecto adjunto 

Modo de administración: ver prospecto adjunto 

Lote nO: 
Fecha de elaboración: 
Fecha de vencimiento: 

Venta bajo receta 

No conservar a temperatura superior a 2Soc • No congelar 
Mantener fuera del alcance de los nUlos 

Via IntraveDosa 

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud 
Certificado nO 
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney - Farmacéutico M.N.12343 

Elaborado por: Biote.t Pbarma GmbH 
63303 Drelelch 

Representante 
en Argentina: 

Alemanll 

B10lam Arlentlna S.A. 
Estomba 447 C.P. CI417COK 
C.A.B.A - Argentina 

~~I 
Farmac6uUoo 

Administración y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina 
TelMono (54-011) 4551-717210865 - fax (inll02) labiogamargentlna@¡gmail.com 

M.H.""'''' 
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PROyECTO DE ETIQUETA 

INTRA TECT® 50&11 

Solución pa.a perfusión 
INMUNOGLOBULlNA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 

Industria Alemana 

I mi de solución para perfusión contiene: 

Proteínas de plasma humano sOmg 
De la cual, inmunoglobulina G ~ 96% 

Distribución de IgO por subcl .... : 
IgOl 57% 
IgG2 37% 
Ig03 3% 
Ig04 3% 
Contenido de IgA " 2m~ml 
Excipientes: 
Glicina (300~mol/ml) 
Agua para inyectar 

10 gen 200 mi 

Posología: ver prospecto adjunto 

Modo de administración: ver prospecto adjunto 

Lote nO: 
Fecha de elaboración: 
Fecha de vencimiento: 

V •• t. bojo .... eta 

No conservar a temperatura superior a 2SDc • No congelar 
Mantener fuera del alcance de los niftos 

Vi. Intravenosa 

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud 
Certificado na 
Dir",:tor Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney - Farmacéutico MN.12343 

Elaborado por: Blotest Pharma GmbH 
63303 Drelelch 

Representante 
en Argentina: 

Alemania 

Blogam Ara.ntta. S.A. 
El1omb. 447 C.P. CI427COK 
C.A.B.A - Araeatt •• 

AdmiDistraclóD y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427. Argentin. 
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (inLl02) labiogamargentlna@l¡¡rnail.com 
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INTRA TECT® 50&11 

Solución para perru,ióa 
INMUNOGLOBULlNA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 

Industria Alema.a 

Iml de solución para porou,ión contieqe: 

Proteínas de plasma humano 50mg 
De la cual. inmunoglobulina G ~ 96% 

Distribución de IgG por subclases: 
IgGI 57% 
IgG2 37% 
IgG3 3% 
IgG4 J% 
Contenido de IgA ~ 2mg/ml 
Excipient~s: 

Glicina (300~mollml) 
Agua para inyectar 

1 genZOml 

Posología: ver prospecto adjunto 

Modo de administración: ver prospecto aqunlO 

Lote nO: 
Fecha de elaboración: 
Fecha de vencimiento: 

VOlIta bajo ..... ta 

No conservar a temperatura superior a 25°c - No congelar 
Mantener fuera del alcance de los n¡nos 

Vi. iotraveaosa 

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud 
Certi ficado nO 
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vane)' - Farmacéutico M.N.12343 

Elaborado por: 

Represeataate 
en Arpntlna: 

Blotnt narma GmbH 
633113 Dreleleh 
Alemania 

Blopm Arpnllna S.A. 
E'tomba447 C.P. CI4Z7COK 
C.A.B.A - Ara.atina 

Administración y venias- Estomba 4471449- C.A.B A.- C.P. 1427~ Argentina 
Teléfono (54-011) 4551-717210865 - fax (inL 102) labioprnargentlna@jamaU.com 
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Blogam Bio am Ar entina S. A. 

PROXECTO \lE ESTUCHE 

INTRA TECT® SOcll 

Solucl6n para perfusión 
INMUNOGLOBULlNA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRA VENOSA 

Industria Alemana 

lml de solución para perfusión contiene: 

Proteínas de plasma humano sOmg 
De la cual, inmunoglobulina G ~ 96% 

Distribución de IgO por subclases: 
IgGI 57% 
IgG2 37% 
IgG3 3% 
IgG4 3% 
Contenido de 19A " 2mglml 
Excipientes: 
Glicina (300~mollml) 
Agua para inyectar 

liS gen 50 mi 

Posología: ver prospecto adjunto 

Modo de administración: ver prospecto adjunto 

Lote n9
; 

Fecha de elaboración: 
Fecha de vencimiento: 

Veota bajo receta 

No conservar a temperatura superior a 2Soc - No congelar 
Mantener fuera del alcance de los nji'los 

Vi. Intravenosa 

Especialidad medicinal.utorizada por el minIsterio de salud 
Certificado nO 
Director Tócnico: Dr. Sergio Ariel V ... y - Farmacéutico M.N.l2343 

Elaborado por: DIote.t Pb.rma GmbH 
6JJOJ Drelelch 

Representante 
en Ara:eotlna: 

Alemania 

Blogam Arge.tIn. S.A. 
E,lomb. 447 C.P. CI417COK 
C.A.B.A - Arge.tln. 

Dr. 

Administración y ventas- Estomba 4471449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina 
Teléfono ('4-011) 4"1-7172/086' - fax (inLI02) Iablopmar¡entlna@¡gmail.com 
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PRQUero DE ESTUCHE 

INTRA TECT® SOg/I 

Solución para perlllsión 
INMU~OGLOBULlNA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 

Industria Alemana 

lml de solución para perfusión contie":e: 

Prote!nas de plasma humano SOmg 
De la cual, inmunoglobulina G ~ 96% 

DislribuciÓD de IgG por subcl ... ., 
IgGI 57% 
IgG2 37% 
IgG3 3% 
IgG4 3% 
Contenido de 19A ~ 2mglml 
Excipientes: 
Glicina (30o~mol/ml) 
Agua para inyectar 

5g.nlOOml 

Posología: ver prospecto adjunto 

Modo de administración: ver prospecto adjunto 

Lote nO: 
Fe<:ha de elaboración: 
Fe<:ha de vencimiento; 

Vento baJo ..... to 

No conservar a temperatura superior a 2'oc .. No congclar 
Mantener fuera del alcance de los nlftos 

Vla Intravenosa 

Especialidad medicinal autorizada por el minIsterio de salud 
Certificado nO 
Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney- Farmacéutico M.N.l2343 

Elaborado por: Biotes' Pharma GmbH 
6JJOJ D.elelch 
Alemania 

Representante 
en A"Eenlina: Blopm Argea'iDa S.A. 

E.lomba 447 C.P. CJ4l7COK 
C.A.B.A - Ar¡e.tiaa 

.. 

Admiaistraci6a y veatas- Estomba447/449- CAB A.- C.P. 1427- Argentin. 
Teléfono (S4-011l 4551-7172/0865 - rax (int.1 02) labiopmargen.ina«l¡gmail.com 
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Biogam Argentina S. A. Biogam 

PROYECTO DE ESTUCHE 

INTRA TECT® SOgII 

Solución para perfusión 
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 

Industria Alemana 

Iml de solución para perfusión contiene: 

Proteln., de plasma humano 50mg 
De la cual, inmunoglobulina G " 96% 

Distribución de IgO por subcl .... : 
IgGI 57% 
IgG2 37% 
Ig03 3% 
IgG4 3% 
Contenido de IgA " 2mslml 
Excipientes: 
Ulicinu (3oo¡..Lmol/ml) 
Agua para inyectar 

IO~ .. 200ml 

Posologla: ver prospecto adjunto 

Modo de administración: ver prospecto adjunto 

Lote ng
: 

Fecha de elaboración: 
Fecha de vencimiento: 

Veala bojo ..... ta 

No conservar a temperatura superior a 2!5°c .. No congelar 
Mantener fuera del alcance de los nlftos 

Vía iatravenol. 

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

Elaborado por: Slotest Pharma GmbH 
63303 Dreielcb 
AlemaDla 

RepresentaDte 
en Argentina: BIOIam ArpDtlna S.A. 

Estombo447 C.P. C14l7COK 
C.A.B.A - Are,atina 

Administración y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.· c.P. 1427- Argentina 
Tel~fono (54-0 11) 4551-7172/0865· fax (inI.l02) labioMllmargentinli(Q)¡¡mail.com 
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PROYECTO DE PROSPEC'[Q 

lNTRA TECT® 50 gil 

Solución par. perfusión 

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION 
INTRAVENOSA 

Industria Alemana 

PRINCIPIO ACTIVO 

Composición: 

lml de solución contiene: 

Protefna.~ de plasma humano sOrng 
de la cual. inmunoglobulina G ~ 96% 

Distribución de IgG por subclases: 

IgGI 57% 
IgG2 37% 
IgG3 3% 
IgG4 3% 
contenido de IgA ~ 2mglml 
Glicina (300~mollml) 
Agua para inyectar 

INDICACIONES 

1- Slndromes de inmunodeficiencia prhiuuia como: 
- AgarnmagIobulinemia o hipogammaglobulinemia congénitas 
· lnmunodeficiencia variable comlÍn 
· Inmunodeficiencia combinada grave 
- Srndrome de Wiskott Aldrich 

Veatl baio meta 

• Pacienles con enfermedades de la sangre que producen infecciones recurrentes y en las 
que no ~e producen anticuerpos como: 

Mieloma 
Leucemia linfocítica crónica con hipogammaglobulinemia secundaria grave 
Nj~os nacidos con sida que padecen infecciones frecuentes 

2- Tratamiento de enfermedades inflamatorias (inmuno mOdulación). como: 
Púrpura trombocitopenica idiopática (ITP) 

ó' _ Síndrome de Guillain Barre 
• Enfermedad de Kawasaki 

Jo. Tratamiento de infecciones luego dellrasplante aJogenico de medula ósea 

Admlalstracióa y veatu- E.tomba 447/449- CAB A.- C.P_ 1427- Ar¡entina 
Teléfono (54-0 1 1) 4551-717210865 - fax (inI.102) Iabiogamargentina@)¡¡maiLcom 
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POSOLOGIA 

[.a dosi~ ~ el régimen posologico dependen de la indicación. 
La poso1ogia en la terapia de reposición se adaptara 8 cada paciente en función de la respuesta farmacocin~ica y cllnica. 
Los regímenes posologicos siguientes se ofrecen a lituJo orientativo: 

Terapia de reposi~ión en las inmuDodeftcleacll' primarias: 

El régimen posologico debe incluir un valor mínimo de IgG (medida antes de la siguiente perfusión de aJ menos 4·6 gil. 
Se precisan entre tres y seis meses de tratarniClnto para obtener el equilibrio. 
La dosis inicial recomendada es de 8-16 mi (0.4-0.8g)/kg de peso corporal seguida de por lo menos 4ml (O,2g)1kg de peso 
corporal cada tres semanas. 
La dosis necesaria para obtener un nivel valle de 6¡¡/les del orden de 4-16 mi (0,2 - O,8g)/kg Ime •. 
El régimen posologico, una vez alcanzado el estado a.tacionario, varia entre dos y cllBlro semanas. Para ~ustar la dosis y el 
intervalo posoJogico se debe medir el nivel de valle. 

Terapia de ropo,I<l60 eo el mJeJonu o en la leueemllIlnfoeltlca er60lca con blpogamml&lobuDnemla , .. undllri. 
grave e Infeceiones recurrentes, ter.pia de reposición de nUlos eon .ida e loleec:iontl reeurreates: 

La dosis recomendada es de 4-8ml (0.2-0,4g)/kg de peso corporal cada tres a cuatro semanas 

Púrpura trombocitopeDi~1 IdlopAticl: 

Tratamiento del episodio agudo 16-20ml (O,8-lg)lkg de peso corporal en el 19 dfa, que puede repetirse una vez a 10$ tres 
dfas. O bien 8ml (0.4g)/kg de peso corporal al dia durante dos 8 cinco días. 
El tratamiento se puede repetir en cada recaida. 

Stndrome de CuIlUaln Barre: 

8ml (0,4g)/kgldi. durante 3 a 7 dios. La experiencia en nUlos e.limitada 

Enfermedad de Kawasakl: 

Se deben administrar 32-40 mi (1,6-2 g)/kg p.c. en varias dosis durante dos a cinco dlas o 40 mi (2 g)!kg p.c. en una sola 
dosis. Los pacientes deben recibir tratamiento concomitante con ácido acetiisaJicfiico. 

Trasplante alogeoito de medula ÓIe8: 

El tratamiento con inmunoglobulinas humanas nonnaJes se puede emplear como parte del régimen de acondicionamiento y 
después del trasplante. 
La posologj¡t para el tratamiento de las infecciones )1 la profilaxis de la entermedad del injerto contra el huésped debe 
~iustarse individualmente. La dosis inicial suele ser de 10 mi (0,5 g)lkglsemana, comenzando siete días antes del traspiante 
y tenninando hasta tres meses después. 
En caso de ausencia persistente de producción de anticuerpos se aconseja una dosis de 10 mi (0.5 g)Ik¡lmes hasta que la 
cantidad de anticuerpos regrese a la normalidad. 

Dr. :ft!fFll 
Administración y ventas- Estomba447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Araentina 
Teléfono (54-011) 4551-717210865 - fax (int.1 02) labiogamargentina(ij)gmall.com 
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Las recomendaciones poso lógicas se resumen en el siguiente cuadro: 

¡-- Indicación Dosis Frecuencia de las oerfusiones 
r--retepi'a de reposición en la Dosis Iniciai Cada 2-4 semanas hasta obtener un valor 
! inmunodeficiencia primaria 0,4 - O,8g1kg mlnimo de IgO de 4-6¡¡/1 

I Luego 
0,2 - O,8g1kg 

Terapia de reposición en la O,2.0,4g1kg Cada 3-4 sellllUUlS hasta obtener 
inmunodeficiencia secundaria un valor mlnimo de IgG de 4.6g11 

Niflos con sida 
O,2·0,4RikR Cada 3-4 semanas 

(nmuno modulación 

Púrpura trombocitopcnica O,8·lglkg En el l' di. posiblemente repitiendo a los 
idiopática una vez a los tres días 

o durante 2·S di .. 
O,4g1kg/dl. 

durante 3·7 dias 
Síndrome de Guillain Barre 0,4g/kgldla 

en varias dosis durante 2·~ dias asociado 
Enfennedad de Kawasaki 1,6-2g/kg al acldo acetilaalicllico 

o en una dosis asociado al acido 
2g1k~ acetiJaallcllico 

Trasplante alogenito de medul. 
ósea 

Tratamiento de Infecciones y O,5g1kg Cada semana desde el di. 7 hasta 3 m .... 
profilaxi. de la enfermedad del despu6s del trasplante 

injerto contra hu6sped 

Ausencia persistente de 
producción de anticuerpos O,5g1kg Cada mes hasta que se nonnalicen los 

valores de antlcu"",,,s 

VIA DE ADMINISTRACION 

INTRATECT está destinado a su perfusión intravenosa. Durante la perfusión, la velocidad inicial no debe sobrepasar de 
1.4 ml/kglhora durante 30 minutos. Si se tolera bien, la velocidad de administración se puede incrementar gradualmente 
hasta un máximo de 1,9 mllkglhora durante el resto de la ptrfusión. 

CONTRAINDICACIONES 

No debe recibir INTRA TECT 
• s; es .16rz1co (hipersen.lble) a la InmuDo¡IoIJullDa buma .. o • cualquier. de lo. 

dem's componentes de lN'TRA TECT (ver lista de componentes en la composición. La reacción al'rgica puede 
consistir en erupción, picor, dificultad para respirar O edema en la cara, labios. garpnta o lengua 

~ si sufre una deficiencia de la inmunoglobulina A, en particular, si usted presenta 
anticuerpos contra la inmunoglobulina A an la san¡re. 

El médico tendrá especial cuidado si usted presenta sobrepeso, es una persona mayor, padece diabetes o sufre hiperten.ión, 
disminución del volumen sangufnco (hipovolcmia), si su san¡re es más espesa de lo normal (visoosidad sanguinea 
elevada), e"á postrado en la cama o h. permanecido inmóvil durante al¡(m tiempo (inmovilización) o tiene problemas con 
sus \lasos sanguineos (enfermedades vasculares) U otros riesgos de epIsodios trombóticos (coágulos en la sangre). 

Administración y ventas· Estomba 447/449- C.A.S A.· c.P. 1427· Argentina 
Teléfono (54-011) 4SS 1·7172/0865 • fax Ont.102) labiollllmargentlna(ajgmail.com 
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EFECTOS ADVERSOS 

Si nota alguno de estos dedos, comunique.tla de InmeeU.to 8 IU médico: 
- erupción, 
• picor, 
• pitos en el pecho (.ibilancias), 
• dificultad para respirar, 
• hinchazón en los párpados, la cara, los labios, la iBfPDla o la lengua, 
• tensión arterial extremadamente baja, pul30 acelerado 

PodriR tratane de UD' re.«16n a"ralea o de UDa reaetl6D alér¡l<a era .. (shock aD.n~otI.0), o de UD. re ... 16D de 
hipersensibilidad. 

Comuníquuelo de idmediato a tu ml:dieo,lt Dot. lleuDO de 101 eteetos.iplefttes, muy 1"11""': 
dolor u opresión intensos en el pecho (Ataque al corazón, infarto) 
debilid.ad. parálisis o adormecimiento en un lado del cuerpo, pérdida de la visión 
en uno o en ambos ojos, dificultades para hablar (ietus), tos, dolor torácico, respiración rápida, aceleración del 
pulso (embolia pulmonar) 
hinchazón. dolor, enrojecimiento de la pierna (trombosis venosa profunda). 

Oqslonalmepte pueden os;urrlr¡ 
~ escalofrios 
- dolor de cabeza 
- fiebre 
· vómitos 
• ganas de vomitar (náuseas) 
- dolor en las articulaciones 
• bajada de la tensión arterial 
· dolor leve en la parte baja de la espada 

Rara vez. pufdep oc;urrir: 
• descenso brusco de la tensión arterial 
• meningitis pasajera (inflamación de las cubienas cerebrales) 
• disminución del número de glóbulos rojos debido a su destrucción en los vasos 

sanguineos (anemia hernolítica) 
- síntomas parecidos al eccema (reacciones cUlAneas pasajeras) 
- aumento de la creatinina sérica (un producto de desecho que se elimina por el rifton) 

o insuficiencia repentina del riMn 

Otros efectos adveIliO!! comunicadO!: 

- dolor u opresión intensos en el pecho (angina de pecho) (muy raro) 
• tiritona o temblor (escalofrios) (muy raros) 
• tensión arterial disminuida (muy raro) 
• dolor de espalda (muy raro) 
• dificultad para respirar (dianea) (muy raro) 

D~ 
F.rm.~utlco 

M."'. N·1234S 

Administración y ventas· Estomba 4471449· C.A.B A.· C.P. 1427· Argentina 
Teléfono (54·01 1) 4551·7172/0865· fax (int.J02) labiogamargentlna@jgmaU.com 
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Inform ('Ión sobre la transmisión de acentes Infecciosas 

INTRA ,1'eT se prepara con plasma humano (la parte liquida de la sangre). Cuando se administran medicamentos 
dcrivad\:'i de plasma o sangre humano. hay que llevar 8 cabo ciertas medidas para evitar que las infecciones pasen a los 
pacicntt"';. Tales medidas. incluyen una cuidadosa selección de los donantes, para excluir a aquellos que están en riesgo de 
ser pon¡~J{Jres de enfenncdades infecciosas, análisis de marcadores eapec[tlcos de infecciones en las donaciones 
individu de~ y en las mezclas de plasma, asf como la inclusión de etapas: en el proceso de fabricación para eliminar I 
¡nactivar vir '. A pesar de esto. cuando se administran medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, la 
posibilidad transmisión de alentes irifecciosos no se puede excluir totalmente. Esto también se refiere a virus 
emergeme~ de naturaleza desconocida u otro3 tipos de infecciones 
Estas me di se consideran efectivas para virus envueltos COmO ei virus de la inmunodeticlencia humana (VIH), virus de 
la hepatili, 11 y virus del. hepstitls C. 
Las medidas tomadas pueden tener un valor limitado frente a virus no envueltos. como el virus de la hepatitis A y 
parvovirlls B 9. 
Las irununog bulinas no se han asociado con trasmisión de Infcociones por virus de la hepatitis A o parvovirus B 19, 
posiblem¡;nte debido al efecto protector del contenido de anticuerpos contra estas infecciones que hay en el medicamento. 

Uso de 01 ros edicamentos 

INTRA n.c."!' puede reducir la eficacia de algunas vacunas. como por ejemplo: 
• la vacun~ de sarampión 
• la vacuna de la rubéola 
• la vacuna de as paperas 
• la vacun<l de a varicela 
Es posible que deba esperar hasta tres meSes para recibir ciertas vacunas o hasta un afto para vacunarse del sarampión. 

Embarazo)' I ctanda 
Consulte a su édico ante3 de: utilizar cualquier mc4icamc:nto. 
Su médico dee irá si usted puede utilizar INTRA TECT durante el embarazo o la l.e~I •. 
Conducción y so de m'qulnl. 
INTRA TECT o ejerce efectos conocidos sobre la capacidad para conducir o utilizar máquinas. 

CONSERVA 

No conservar a emperatura superior a 25°c 
No congelar - teger de la luz 
Mantener fuera I alcance de los niftos 

ESTABllIDA 

lNTRATECT n 
La solución de 
Toda solución n 

SOBREDOSIS 

debe ser utilizado luego de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta. 
ser administrada inmediatamente después de abierto el envase. 
utilizada debe ser descartada debido al riesgo de contaminación bacteriana. 

En el caso de qu ocurra sobredosis, consulte inmediatamente a los centros especializados: Hospital de Niftos "Ricardo 
Gutiérrez" tel: 4 2-6666/2247 

pitaJ "Alejandro Posadas" tel: 46'8-7777 

~. earma06uUco 

dministraclón y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina 
Teléfono (54-011) 4551-71721086' - fax (lnt.102) labiogamargentina(ii¡gmall.oom 
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Biogam Bio am Ar entina S. A. 

PRESI: ~TAC10NES 

Frasco vial le en 20ml de solución 
Frasco vial 2,5& eD SOml de solución 
Frasco vial 5R en 100m. de soluelóD 
Fru<o vial 101 en ZOOml de soIuol6n 

Especialidad medlclualautorizada por el MlDlllerlo d. S.lud y Aed6n Soclll 
Certificado N· 

Fecba delnformocl6n 

Director Técnico: Sergio Afiel Vaney - Farmacéutico M.N.12343 

Elaborad(\ por: 

Biotest Pharma GMBH 
Landsteinerstrasse S 

63303 Dreieich 
Alemania 
Teléfono: + 49 6103 801-0 
Fax: + 49 6103 801-150 
Correo electrónico: m~i!@bjQtest.de 

RepresentaDte en Argentina: 

Blopm ArleDtlua S.A 
Estomba 447 C.P.CI4Z7COK C.A.B.A. Al'lolIDl \eL: OIl-4551-717V4551-0865 

Administracl6n y ventas- Estomba 447/449· C.A.8 A.- c.P. 14Z7- Argentina 
Teléfono (54-0 1 t) 45"-7172/0865 - fax (inl. 102) labiogamargontina(algmail,com 

3 1 9 4 


