“2012 - Afic de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secrnetania de Politicaq,
Regulacion ¢ Tnotitutos.
AUIHAT, pisrosicion n§ 1 9 4

BUENOS AIRES, (06 JUN 2012

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-002413-11-4 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTEST PHARMA GMBH,
representada por BIOGAM ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales {en adelante REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de Alemania, pals integrante del
ANEXOQ I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que las actividades de importacién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (7.0, Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rdtulos y de
prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidbn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial INTRATECT y nombre/s genérico/s INMUNOGLOBULINA
HUMANA NORMAL, la que sera importada a la Repiblica Argentina, de acuerdo
a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por BIOGAM ARGENTINA S.A,,
representante de BIOTEST PHARMA GMBH, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en |os Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO No, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el tituiar del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Establécese que la firma BIOGAM ARGENTINA S.A,,
representante de BIOTEST PHARMA GMBH, debera cumplir el Plan de Gestion
de Riesgo,aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos a fs. 97,

ARTICULO 89° - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracion Nacional podra suspender la
comercializacion dél producto aprobado por la presente disposicion, cuando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 99 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-002413-11-4

DISPOSICION No: 19 A huel

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBSNTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°3 1 9 a

Nombre comercial: INTRATECT 50 g/I

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL.

Nombre o razén 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 N¢ 1152,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Pais de origen, procedencia y consumc integrante del Anexo 1 del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION.
Nombre Comercial: INTRATECT 50 g/I.

Clasificacion ATC: J06BAQG2.
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Indicacién/es autorizada/s: 1) SINDROMES DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIA
TALES COMO: AGAMMAGLOBULINEMIAS O HIPOGAMMAGLOBULINEMIAS
CONGENITAS. INMUNODEFICIENCIA VARIABLE COMUN. INMUNODEFICIENCIA
COMBINADA GRAVE. SINDROME DE WISKOTT ALDRICH. PACIENTES CON
ENFERMEDADES DE LA SANGRE QUE PRODUCEN INFECCIONES RECURRENTES Y
EN LAS QUE NO SE PRODUCEN ANTICUERPOS COMO: MIELOMA. LEUCEMIA
LINFOCITICA CRONICA CON HIPOGAMMAGLOBULINEMIA SECUNDARIA GRAVE.
NINOS CON SIDA QUE PADECEN INFECCIONES RECURRENTES. 2) TRATAMIENTO
DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS (INMUNO MODULACION), COMO: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA (ITP). SINDROME DE GUILLAIN BARRE.
ENFERMEDAD DE KAWASAKI. 3) TRATAMIENTO DE INFECCIONES LUEGO DE
TRASPLANTE ALOGENICO DE MEDULA OSEA.

Concentracién/es: 50 mg DE PROTEINAS PLASMATICAS (96 % de
INMUNOGLOBULINA G, 4 % de INMUNOGLOBULINA A).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PROTEINAS PLASMATICAS 50 mg, (INMUNOGLOBULINA G 96 %,
INMUNOGLOBULINA A 4 %).

Excipientes: GLICINA 300 pmol, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.

Origen del producto: BIOLOGICO.

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

origen bioldgico 6 biotecnoldgico: PLASMA HUMANO.
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Via/s de administracién: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO II.
Presentacién: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 ml DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 ml DE
SOLUCION.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 25°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Nombre o razén 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 AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): ALEMANIA.,

DISPOSICION Ne: 3 1 9 ll MVL,@\L,

Dr. ©OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,



é %2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANQ”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regalaciin ¢ Tnstitutos.
AUNMA.T.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No:___ 3 | A

LJ I u’:c\‘x

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-002413-11-4
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentqg yi‘ etgolozia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© , Y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.3, por BIOGAM ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: INTRATECT 50 g/I

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL.

Nombre o razén 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 N° 1152,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

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

150/92 (t.0. Dec. 177/93): ALEMANIA.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA PERFUSION.

Nombre Comercial: INTRATECT 50 g/I.

Clasificacion ATC: J06BA02.

Indicacion/es autorizada/s: 1) SINDROMES DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIA
TALES COMO: AGAMMAGLOBULINEMIAS O HIPOGAMMAGLOBULINEMIAS
CONGENITAS. INMUNODEFICIENCIA VARIABLE COMUN. INMUNODEFICIENCIA
COMBINADA GRAVE. SINDROME DE WISKOTT ALDRICH. PACIENTES CON
ENFERMEDADES DE LA SANGRE QUE PRODUCEN INFECCIONES RECURRENTES Y
EN LAS QUE NO SE PRODUCEN ANTICUERPOS COMO: MIELOMA. LEUCEMIA
LINFOCITICA CRONICA CON HIPOGAMMAGLOBULINEMIA SECUNDARIA GRAVE.
NINOS CON SIDA QUE PADECEN INFECCIONES RECURRENTES. 2) TRATAMIENTO
DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS (INMUNO MODULACION), COMO: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA (ITP). SINDROME DE GUILLAIN BARRE.
ENFERMEDAD DE KAWASAKI. 3) TRATAMIENTO DE INFECCIONES LUEGO DE
TRASPLANTE ALOGENICO DE MEDULA OSEA.

Concentracion/es: 50 mg DE PROTEINAS PLASMATICAS (9¢ % de
INMUNOGLOBULINA G, 4 % de INMUNOGLOBULINA A).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuali:
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Genérico/s: PROTEINAS PLASMATICAS 50 mg, (INMUNOGLOBULINA G 96 %,
INMUNOGLOBULINA A 4 %).
Excipientes: GLICINA 300 pmol, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: BIOLOGICO.
Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 9 biotecnolégico: PLASMA HUMANO.
Via/s de administracién: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO II.
Presentacion: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 ml DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 50, 100 Y 200 ml DE
SOLUCION.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 25°C.
Condicidén de expendio: BAJO RECETA.
Nombre o razén 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 AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto

i56733'

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

OB N2

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

Se extiende a BIOGAM ARGENTINA S.A. el Certificado N©

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 1 9 [, J“w;,lt.,

De, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



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
Imi de solucion para percusion contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De {a cual. inmunoglcbulina G 2 96%

Distribucidn de 1gG por subclases:

1gG1  37%

18G2  37%

1gG3 3%

18G4 1%

Contenido de IgA = 2mg/ml

Excipientes:
Glicina (3ooumol/mi)
Agua para inyectar

1gen20 ml
Posologis: ver prospects adjunto
Modo de administracién: ver prospecto adjunto

l.ote n*:
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

No consepvar a temperatura superior a 25° - No congelar
Mantener fuera del alcance de log nifios

¥Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificado n®

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

Elaborado por: Blatest Pharma GmbH

63303 Dreleich

Alemnnla ™
Representante
en Argentipa: Blogam Argentina S.A.

Estomba 447 C.P. C1427COK

C.A.B.A - Argentian

Farmacdutico
MN. N* 12348

Administracién y ventas- Extomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int. 102) labiogamergentina@ gmail.com



siogam  Biogam Argentina S. A.

PROYECTOQ DE ETIOUETA
INTRATECT® 50g/1

Solucién para perfusién
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industris Alemana Venta bajo receta
Iml de solucion para perfusién contiene.

Proteinas de plasma humano 50mg
De la cual, inmunoglobulina G 2 96%

Distribucién de 1gG por subclases:
1gGl  57%

1gG2 37%

1gG3 3%

1504 3%

Contenido de IgA = 2mg/ml
Exclplientes:

Glicina (3oopmol/ml)

Agua para inyectar

25gen S50 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 det alcance de los nifios

Via intravenoss

Especinlidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificado n®

Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Veney — Farmacdutico MN.12343

Elaborado por: Biotest Pharma GmbH

63303 Drefeick
Alemania
Representante
en Argeatina:  Biogam Argentina S.A.
Estomba 447 C.P, CI427COK

C.A.B.A - Argentina

" Farmacéutioo
MN. N® 13848

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



Biogam Biogam Argentina S. A.

EROYECTO DE ETIOUETA
INTRATECT® 50gh

Solucitn para perfusion
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

industria Alemana Venta bajo receta
Imt de solucién para perfusién contiene:

Protefnas de plasma humano $0mg
De¢ la cual, inmunoglobulina G 2 96%

Distribucidn de 1gG por subclases:
1gG!I  57%

1gG2  3™%

1gGY 3%

1gG4 %

Contenido de IgA 2 2mg/m]
Excipientes:

Glicina (3ooumol/mi)
Agua para inyectar

Sgen 100 mi
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracion: ver prospecto adjunto

Lote n®:
Fecha de elaboracitn:
Fecha de vencimiento:

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

Via intravenosa

Especialidad medicinal autorizeda por e ministerio de salud
Certificado n®
Director Técnica: Dr. Sergio Ariel Vaney - Farmacéutico M.N.12343

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

' Farmacéutico
M.N. N 12343

Administracién y ventas- Estomba 447/449- C.AB A- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-01§) 4551-7172/0865 - fax (int. 102) labiogamargentina@gmail.com



Biogam Biogam Agentina S. A.
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INTRATECT® 50g/1

Solucibén para perfusién

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Imi de solucidn para perfusién contiene:

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

Distribucién de 1gG por subclases:
gG1  57%

gG2  37%

18G3 3%

IgG4 3%

Contenido de IgA 2 2mg/mi
Excipientes:

Glicina (3oopmol/mi)
Agua para inyectar

10 g en 208 m]
Posologia: ver prospecto adjunto
Modo de administracin: ver prospecto adjunto

Lote n®:
Fecha de eiaboracién:
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_[2343

Elaborado por: Blotest Pharma GmbH
63303 Dreleich
Alemanla
Representante
en Argentina:  Biogam Argentina S.A,
Estomba 447 C.P. C1427COK
C.A.B.A - Argentina

D Ariel
Farmacéutico
M.N. N* 12842

Administracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427 Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/086S - fax (int.} 02) iabiogamargentina@gmail.com
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Biogam  Biogam Argentina S. A.
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INTRATECT® 50g/1

Solucion para perfusién
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta
1ml de solucién para percusitn contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De la cual. inmunoglobulina G 2 %6%

Distribuciin de 1gG por subclases:

1gG1 7%
gG2  37%
gG3 3%
1gG4 3%

Contenide de 1gA 2 2mg/mi
Excipientes:

Glicina (3oopmol/ml)

Agua para inyectar

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

Lote n%
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

No conservar a lemperatura superior 8 25% - No congelar
Mantener {uera del alcance de los niflos

Via tntravenosa

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

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

MIN.N® 12343

Administracitm y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int. 102) labiogamargentina@gmatl.com



Biogam  Biogam Argentina S. A.

EROYECTO DE ESTUCHE
INTRATECT® $0g/

Solucitn para perfusijn
INMUNQGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Im| de solucidn para perfusion contiene:

Proteinas de plasma humano 50mg
De 1a cual, inmunoglobuling G 2 %%

Distribucion de 1gG por subclases:

igGl  57%

1gG2 317M%

IgG3 3%

IgG4 3%

Contenido de IgA 2 2mg/mi
Excipientes:

Glicina (3oopmol/ml)
Agua para inyectar

25gen S0 mi
Posclogla; ver prospecto adjunto
Modo de administracion: ver prospecto adjunto

Lote n*:
Fecha de elaboracién:
Fecha de vencimiento:

No conservar & lemperatura superior a 25°% - No congelar
Maniener fuera del alcance de los nifios

Via intravenosa

Especlalidad medicinal autorizada por ei ministerio de salud
Certificado n*
Director Técnico: Dr. Sergio Arie! Yancy — Farmacéutico MUN.12343

Etaborado por: Blotest Pharma GmbH
63303 Dreletch
Alemania

Representante

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

DF.

Farmacéutioo
MM, N® 12343

Administracién y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. [427- Argentina
Teléfono {54-011) 4551-7172/0865 - fax (int. [02) lablogamargentina@gmail.com
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P E

INTRATECT® S0g/t

Solucién para perfusién
INMUNQGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Venta bajo receta
Iml de solucidn pare perfusién contiene:

Protelnas de plasma humano S0mg
De la cual, inmunoglobulina G = 9%6%

Distribucion de 1gG por subclases:
1gG1  57%

IgGz 3%

1gG3 %

18G4 3%

Contenido de IgA 2 2mg/m]
Excipientes:

Gilicina (3Joopmol/ml}
Agua para inyectar

Sgen 100 ml

Posotogia: ver prospecto adjunto

Mode de administracion: ver prospecto adjunto
Lote n®:

Fechs de elaboracién:

Fecha de vencimiento:

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

Via [ntravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificado n®

Director Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney — Farmacéutico MN,12343

Elaborado por: Biotest Pharma CmbH
63303 Dreleich

Alemania

Representante

en Argentina: Blogam Argentina S.A,
Estomba 447 C.P. C1427COK

C.A.B.A - Argeatina

=580 Ariel

rarmacéutico
M.N. N* 12343

Administracién y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (in1.102) labiogamargentina@gmail.com
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TQ DE ESTUCHE
INTRATECT® S0g/l

Soluclén para perfusion
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Industria Alemana Yenta bajo receta
Iml de solucién para perfusién contiene:

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

Distribucién de 1gG por subclases:
1gGl  57%

1gG2 3%

IgG3 3%

1gG4 3%

Contenido de IgA 2 2mg/mi
Excipienigs:

Glicina (3oopmol/ml)

Agua pata inyectar

10 g en 200 ml

Pesclogia: ver prospecto adjunto

Modo de administracién: ver praspecto adjunto
Lote n*:

Feche de ¢laboraci6n;

Fecha de vencimiento:

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

Yia intravenosa

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud
Certificade n°

Directar Técnico: Dr. Sergio Ariel Vaney ~ Farmacéutico MN. 12343

Elaborado por; Biotest Pharma GmbH

63303 Dreieich
Alemanla

Representante

en Argentina: Blogam Argestina S.A.
Estomba 447 C.P. C1427COK

C.A.B.A - Argentina

Dr;

Farmacéutico
M.N. N 12343

Administracién y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int.102) labiogamargentina@gmail.com
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PROYECTO DE PROSPECTO
INTRATECT® 50 g/l

Solucién para perfustin

INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACION

INTRAVENOQSA

lodustria Alemana Yen
PRINCIPIO ACTIVO

1m! de solucidn contiene:

Protefnas de plasma humano 50mg
de i cual , inmunoglobulina G 2 96%

Distribucion de [gG por subclases:

IgGl 57%

1gG2 3%

[pgG3 3%

1gG4 3%

contenido de 1gA 2 2mg/ml
Glicina (300pmol/ml)

Agua para inyectar

INDICACIONES

1- Sindromes de inmunodeficiencia prifnaria como:
- Agammaglobulinemia o hipogammaglobulinemia congénitas
- Inmunodeficiencia variable comin )
- Inmunodeficiencia combinada grave
- Sindrome de Wiskott Aldrich
- Pacientes con enfermedades de 1a sangre que producen infecciones recurrentes y en fas
que no se producen anticuerpos comao:
- Mieloma :
- Leucemia linfocitica crénica con hipogammaglobulinemia secundaria grave
Nifios nacides con sida que padecen infecciones frecuentes

2- Tratamiento de enfermedades inflamatorias (inmuno modulacién), como:
- Pdrpura trombecitopenica idiopatica (ITP)
% . §indrome de Guillain Barre
Enfermedad de Kawasaki

3. Tratamiento de infecciones luego del trasplante alogenico de medula ésea

. o Ariel Vaney
Farmacdutico
2843

MlNl

Administracién y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. 1427- Argentins
Teléfono (54-011) 4551-7172/086S5 - fax (int.102) labiogamargentina@gmail .com
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Biogam Biogam Argentina S. A.

POSOLOGIA

[.a dosis v ¢ régimen posologico dependen de 1a indicacién.
La posologia en |a terapia de reposicidn se adaptara a cada paciente en funcidn de la respuesta farmacocindtica y clinica.
Los regimenes posologicos siguientes se ofrecen a titulo orientativo:

Terapia de reposicién en las inmunodeficiencias primarias:

El régimen posologico debe incluir un valor minimo de 1gG (medida antes de la siguiente perfusién 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 B-16 ml (0,4-0,8g)/kg de peso corporal seguida de por lo menos 4ml (0,2gVkg de peso
corporal cada tres semanas.

Le dosis necesaria para obtener un nivel valle de 6g/1 es del orden de 4-16 ml {0,2 - 0,8g)/kg /mes.

El régimen posologico, una vez alcanzado el estado astacionario, var{a entre dos y cuatro semanas. Para ajustar |2 dosis y el
intervalo posologice se debe medir el nivel de valle.

Terapla de reposicién en ¢l mieloma o en la leucemia linfocitica cronica con hipogammaglobullnemla secundaria
grave ¢ Infecciones recurrentes, terapia de reposicién de niftlos con sida ¢ Infecciones recurrentes:

La dosis recomendada es de 4-8ml (0.2-0,42)/kg de pese corporal cada tres a cuatro semanas
Piirpura trombocitopenica Idiopilic'a:

Tratamiento del episodio agudo $6-20ml (0,8-18)/kg de peso corporal en el 1° dia, que puede repetirse una vez a los tres
dlas, o bien 8ml {0,4g)kg de peso corporal al dia durante dos & cinco dias.
El tratamiento se puede repetir en cada recaida.

Sindrome de Gulllialn Barre:
8ml (0,4g)/kg/dia durante 3 a 7 dfas. La experiencia en nifios es limitada
Enfermedad de Kawasaki:

Se¢ deben administrar 32-40 ml (§,6-2 g)kg p.c. en varias dosis durante dos a cinco dias o 40 mi (2 g¥kg p.c. en una sola
dosis. Los pacientes geben recibir tratamiento concomitante con 4cido acetiisaliciiico.

Trasplante alogenito de medula dsea;

E] tratemignto con inmunoglobulinas humanas normales se puede emplear como parte del régimen de acendicionamiento y
después del trusplante.

La posologia para ¢l tratamiento de las infecciones y la profilaxis de Ja enfermedad del injerto contra el huésped debe
ajustarse individuaimente. La dosis inicial suele ser de 10 mi (0,5 g)/kg/semana, comenzando siete dias antes def traspiante
y lerminando hasta ires meses despuds,

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

Dr.
Farmaocéutico
MN. N® 12543

Administracién y ventas- Estomba 447/449- CAB A.- C.P, i427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int,102) labiogamargentina@gmall.com
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Biogam  Biogam Argentina S. A.

Las recomendaciones posolégicas se resumen en el siguiente cuadro:

__Indicacién Dosis Frecuencia de |85 perfusiones
Terapia de reposicion en la Dosis Iniciai Cada 2-4 semanas hasta obtener un valor
inmunodeficiencia primaria 0.4 -0,8g/kg minimo de g0 de 4-63/1

Luego
092 - O.Syks
Terapia de reposicion en la 0,2-0,4g/kg Cada 3-4 scmanas hasta obtener
inmunodeficiencia secundaria un valor minimo de 1gG de 4-6g/1

Niftos con sida

0,2-04g/kg Cada 3-4 semanas
Inmuro modulacién
Pirpura trombocitopenica 0.8-1g/kg Enel 1°dia posiblemente repitiendo a jos
idiopdtica una vez a los tres dias
0 durante 2-5 dias
0,4g/kg/din
durante 3-7 dias
Sindrome de Guillain Barre 0,4g/kg/dia
en varias dosis durante 2-5 dias asociado
Enfermedad de Kawasaki 1,6-2g/kg al acido acetilsalic{lico
o en una dosis asociado al acido
2g/kg acetilsalicilico
Trasplante alogenito de medula
Osea
Tratamiento de infeccionss y 0,5g/kg Cada semana desde ef dia 7 hasta 3 meses
profilaxis de ia enfermedad del despuds del trasplante

injerto contra huésped

Ausencia persistente de
produccién de anticuerpos 0.5g/kg Cada mes hasta que se normalicen los
valores de antlcuerpos

ViA DE ADMINISTRACION

INTRATECT esté destinado a su perfusidn intravenosa. Durante la perfusion, la velocidad inicial no debe sobrepasar de
1.4 ml/kg/hora durante 30 minutos. Si se tolera bien, la velocidad de administracion se puede incrementar gradualmente
hasta un maximo de 1.9 ml/kg/hora durante el resto de la perfusién.

CONTRAINDICACIONES

No debe reclbir INTRATECT
- si ¢s alérgico (hipersensible) & la inmunoglobulina humsana o & cuslqulera de los
dewmis componentes de INTRATECT (ver lista de componentes en la composicion. La reaccién alérgica puede
consistir en erupcion, picor, dificulted para respirar o tdema en la cara, labics, garganta o lengua
- si sufre una deficiencia de la inmunoglobulina A, en particular, si usted presenta
amicuerpos contra la inmunoglobuling A en la sangre.
E! médico tendrd especlal cuidado si usted presenta sobrepeso, €s una persona mayor, padece diabetes o sufre hipertension,
disminucién del volumen sanguineo (hipovolemia), si su sangre es mds espesa de lo normal (viscosidad sanguinea
elevada), esid postrado en la cama o ha permancecido inmévil durante algiin tiempo {inmovilizacién) o tiene problemas con
-sus vasos sanguineos (enfermedades vasculares) u otros riesgos de eplsodios trombéticos (codgulos en la sangre).

Administracién y ventas. Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. [427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 . fax (int.i02) labiogamargentina@gmail.com Dr

Farmscéutico
M.N, NS 12043
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sogam  Biogam Argentina S. A.

EFECTOS ADVERSOS

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

- picor,

- pitos en el pecho (sibilancias),

- dificultad para respirar,

- hinchazdn en ios phrpados, l1a cara, los labios, la garganta o la lengus,

- tension arterial extremadamente baja, pulso acelerado

Podrin iratarse de uns reaccibn ajérgica o de una reaecién alérgica grave (shock anafilictico), o de una reacclén de
hipersensibilidad.

Comuniqueselo de inmediato a 1u médico, si nots alguno de Jos efectos sigulentes, muy raros:
- dolor u opresién intensos en el pecho (ataque al corazon, infario)
- debilidad, pardlisis o adormecimiento en un lado del cuerpo, pérdida de la visidn
= ¢nuno o en ambos ojos, dificultades para hablar (ictus), tos, dolor tordcico, respiracion ripida, aceleracion del
pulso (embolia puimonar)
hinchazdn. dolor, enrojecimiento de la pierna (trombosis venosa profunda).

O ent

-escalofrios

- dolor de cabeza

- fiebre

- vomitos

- ganas de vomitar (néuseas)

- dotor en las articulaciones

- bajada de la tensidn arterial

- dolor leve en la parte beja de la espada

Rara vez, pueden ocurrir:

- descenso brusco de la tension arterial

- meningitis pasajera (inflamacién de las cubiertas cerebrales)

- disminucién del nimero de gl¢bulos rojos debido a su destruccitn en los vasos
sanguineos (anemia hemolitica)

- sintomas parecidos al eccema (reacciones cutdneas pasajeras)

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

Otros efectps adversos comunicadoy;

- dolor u opresién intensos en el pecho (angina de pecho) (muy rarc)
- tiritona o temblor (escalofrios) (muy raros}

- tensi6n arterial disminulda (muy raro)

- dolor de espalda (muy raro)

- dificultad para respirar (disnea} (muy raro)

Farmacéutico
MON. N 12343

Administracién y ventas- Estomba 447/449- CA.B A.- C.P, 1427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int.102) labiogamargentina@gmail.com
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Inform cién sobre la transmisién de agentes infecciosas

INTRA T ECT se prepara con plasma humano (ia parte liquida de la sangre). Cuando se administran medicamentos
derivad. s ¢e plasma o sangre humano, hay que llevar a cabo ciertas medidas para evitar que las infecciones pasen a los
paciente«. Tales medidas incluyen una cuidadoss seleccion de los donantes, para excluir a aquelios que estén en riesgo de
ser porti. Jures de enfermedades infecciosas, andlisis de marcadores especificos de infecciones en las donaciones

individu des y en las mezclas de plasma, asf como la inclusidn de etapas en el procesa de fabricacién para eliminar /
inactivar virys. A pesar de esto, cuando se administran medicamentos detivados de Iz sangre o plasma humanos, la
posibilidud de transmision de agentes infecciosos no se puede excluir totalmente. Esto también se refiere a virus
emergenies 0 de naturaleza desconocida u otros tipos de infecciones

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

Las medidas| tomadas pueden tener un valor limitado frente & virus no envueltos, como el virus de la hepatitis A y
parvovirus BJ9.

Las inmunoglobulinas no se han asociado con trasmisién de infecciones por virus de |a hepatitis A o parvovirus B19,
posiblemunte |debido al efecto protector del contenido de anticuerpos contra estas infecciones que hay en el medicamento.

Uso de otros medicamentos

INTRATECT|puede reducir la eficacia de algunas vacunas, come por gjemplo:

- la vacunu de| sarampion

~ la vacuna della rubéola

- |la vacunu de fas paperas

- la vacuna dela varicela

Fs posible quejdeba esperar hasta tres meses para recibit ciertas vacunas o hasta un aflo para vacunarse del sarampion.

Embarazo y lsctancia

Consulte 2 su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Su médico decidira si usted puede utilizar INTRATECT durante ¢f cmbarazo o la lactancia.
Conduccién y uso de miquinas

INTRATECT do ejerce efectos conocidos sobre [a capacidad para conducir o utilizar méquinas.

CONSERVA(ION

No conservar a kemperatura superior a 25%
No congelar — groteger de la luz

Mantener fuera el aicance de los niflos
ESTABILIDA
INTRATECT np debe ser utitizado luego de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.
La solucién debé ser administrada inmediatamente despuds de abierto el envase.

Toda solucion no utilizada debe ser descartada debido al riesgo de contaminacion bacteriana,
SOBREDOSIS
Cn el caso de gug ocurra sobredosis, consulte inmediatamente a fos centros especiallzados: Hospital de Nifios “Ricardo

Gutidrrez” tel; 4962-6666/2247
pital “Alejendro Posadas' tel: 4658-7777

carmacéutico
M.N. N*® 12343

dministracion y ventas- Estomba 447/449- C.A.B A.- C.P. i427- Argentina
Teléfono (54-011) 4551-7172/0865 - fax (int. 102) labiogamargentina@gmall.com
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PRESYENTACIONES

Frasco vial  1g en 20ml de soluclén
Frasco vial 2,5g en 50ml de solucién
Frasco vial 5g en 100m1 de solucién
Frasco vial 10g en 200m] de solucién

Especislidad medicinal autorizada por el Minlsterio de Satud y Accién Social
Certificado N*

Fecha de Informaclén
Director Técnico: Sergio Arlel 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; mail@biotest.de

Representante en Argentina:

Blogam Argentina 5.A
Estomba 447 C.P.CI142TCOK C.A.B.A. Argentina tel.: 011-4551-7172/4551-0865

armacéutico
M.N. N* 12343

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



