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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos 7 . \
AN.MA.T. DISPOSICION N° 3 2 7 24

BUENOS AIRES, 63 JUN 208

VISTO e! Expediente N°© 1-0047-0000-002675-12-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CSL BEHRING GMBH,
representada por CSL BEHRING S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la
Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los pa:iseé gue
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
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150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en ila que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de ila Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BERIRAB P
y nombre/s genérico/s INMUNOGLOBULINA CONTRA LA RABIA HUMANA, la que
sera importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite NO© 1.2.3., por CSL BEHRING S.A., representante de CSL BEHRING
GMBH, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO No©...”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada én la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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 verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7¢ - 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 [, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-002675-12-1

MMIL,
DISPOSICION NO: 3 2 7 ? -
Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:3 2 7 7

Nombre comercial: BERIRAB P

Nombre/s geneérico/s: INMUNOGLOBULINA CONTRA LA RABIA HUMANA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: EMIL - VON - BEHRING -
STRABE 76, 35041 MARBURG, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO
SARMIEI'\!TO N° 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: BERIRAB P.

~ Clasificacion ATC: J06BBO0S5.

Indicacién/es autorizada/s: Profilaxis posterior a la exposicién a la infeccién por
rabia después de: - Exposicion a rasgufios, mordeduras u otras lesiones

causadas por un animal con sospecha de rabia. - Contaminacién de las
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membranas mucosas con tejido o saliva infectada de un animal con sospecha de
rabia. - Contacto de membranas mucosas o piel con lesiones recientes con
vacuna viva atenuada contra la rabia, por ej. cebos para vacunacién. La
inmunoglobulina contra la rabia humana siempre debe utilizarse en combinacién
con la vacuna contra la rabia. Se deben cumplir los lineamientos nacionales y/o
de la OMS con respecto a la proteccion contra la rabia.
Concentracidon/es: MINIMO 95 % de INMUNOGLOBULINA, 100 - 170 mg de
PROTEINAS HUMANAS, 150 UI de ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA
RABIA MIN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: INMUNOGLOBULINA MINIMO 95 %, PROTEINAS HUMANAS 100 -
170 mg, ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA RABIA MIN 150 UI
Excipientes: CLORUROC DE SODIO 2-4 mg, ACIDO AMINOACETICO 20-25 mgq,
ACIDO CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. AJUSTAR PH, AGUA PARA
INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.
Envase/s Primario/s: JERINGAS PRELLENADAS.
Presentacion: 1 JERINGA PRELLENADA CON 2ML CONTENIENDO AL MENOS 300
UI DE ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA. 1 JERINGA PRELLENADA CON 5 ml

CONTENIENDO AL MENOS 750 UI DE ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA.
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Contenido por wunidad de venta: 1 JERINGA PRELLENADA CON 2ML
CONTENIENDO AL MENOS 300 UI DE ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA. 1
JERINGA PRELLENADA CON 5 ml CONTENIENDO AL MENOS 750 UI DE
ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA,
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: NO CONGELAR; TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 2°C
HASTA 8°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracion: ALEMANIA.
Pais de procedencia: ALEMANIA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING
GmbH.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: EMIL - VON - BEHRING -
STRABE 76, 35041 MARBURG, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO

SARMIENTO N° 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No: 3 2 7 7

Pr. OTTC A. ORSINCHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO; 3 2 7 7

o

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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CSL Behring SA Berirgb®P
PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA Og
Berirab® P
Inmunoglobulina contra la rabia humana
Venta Bajo receta Industrla Alemana

Jeringa prellenada con 2 ml {300 UI)*

Solucion Inyectable para uso intramuscuiar

1 ml de sclucién contiene:

Protelna HUMANEA.............ccooieiiin e, 100 - 170 mg
Con un contenido minimode 1g.............cocooiiiii s 95%

Con anticuerpos contra el virus de larabiamin............... 150 Ul

Acido aminoacético (Gheina)... ....ccoer v cevee e v 20-25 Mg
Cloruro de sodio... ... 2-4 mg

HCl o NaOH {para ajustar el valor de pH)

agua para inyeccidn c.s.p............ e e e 1mi

Leer el prospecta adjunto antes de la aplicacion,
Almacenar entre +2°C y +8°C (heladera). No congelar.

Mantener fuara del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saltud.
Certificado N° ..............

Elaborado por:
CSL Behring GmbH
35041 Marburg
Alemania

Importado por;

CSL BEHRING S.A.

Director Técnico: Fernando Beraza. Farmacéutico

Fray Justo Sarmientoc 2350 (B1636AKJ) Clivos, Pcia. de Buenos Aires.

*El mismo modeio de rétulo se utilizz para la presentacion de Jeringa prellenada con S mi (750 WI)

e ——— e
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CSL Behring SA

PROYECTO DE PROSPECTO

Berirab ® P
Inmunoglobulina contra la rabia humana

Forma farmacéutica
Solucién para inyeccion para uso intramuscular

Industria Alemana

Venta bajo receta

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solugién contiene:

Proteina HUumana............coooiivcicicii i 100 -170mg
Con un contenido minimo de 1g.......cocoo e v, 95%

Con anticuerpos contra el virus de la rabiamin............... 150 Ul

Acido aminoacetico (Qlicina)... ... ..o veiiie e 20-25 mg
Cloruro de sodio, .. v 24 MG

HCi 0 NaQH (para ajustar el valor de pH)

agua para inyeccion ¢.s.p... SR POTOUUTORUORTS I 1 1

ACCION TERAPEUTICA
Sueros inmunes e inmunoglobulinas, inmunoglobulina contra la rabia humana

Cadigo ATC: JOBB B05

INDICACIONES:

Profilaxis posterior a la exposicidn a la infeccion por rabia después de:
+ Exposicion a rasgufios, mordeduras u otras lesiones causadas por un animal con
sospecha de rabia
» Contaminacion de las membranas mucosas con tejido o saliva infectada de un
animal con sospecha de rabia
» Contacto de membranas mucosas o piel ¢on lesiones recientes con vacuna viva
atenuada contra la rabia, por &}. cebos para vacunacion.

La inmunoglobulina contra la rabia humana siempre debe ulilizarse en combinacién co
vacuna contra la rabia.

Se deben cumplir los lineamientos nacionales y/o de la OMS con respecto a la proj
contra |a rabia.

i
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CSL Behring SA . Berirab® P

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION

Posologia

La profilaxis posterior a la exposicidn consiste en un régimen de una dosis de
inmuncglobulina y cursos completos de vacunacién contra [a rabia. La inmunoglobulina
contra la rabia y la primera dosis de la vacuna contra la rabla se deben administrar lo antes
posible luego de la exposicién. Se deben administrar dosis adicionales de vacuna contra ia
rabia de acuerdo con los lineamientos oficiales o con las instrucciones del fabricante.

Profilaxis de la rabia exclusivamente con vacunacion simultanea: la dosis recomendada de
inmunoglobulina contra |a rabia es de 20 Ul de Beribab P por kg de pesc corporal (pc)

Debido al riesgo de interferencia con la produccién de anticuerpos relacionada con la
vacunacion, la dosis de inmunoglobulina contra la rabta no se debe aumentar ni repetir aun
si se demora el inicio de la profilaxis simultanea.

Método de administracion

La inmunoglobulina contra la rabia humana se debe administrar mediante via intramuscular.
No utilizar soluciones que estén turbias o que contengan residuos (depositos/particulas).
Beribab P es una seolucién lista para su uso y se debe administrar a temperatura corporal.

De la cantidad total de inmunoglobulina contra la rabia, se debe administrar la mayor
cantidad posible profundamente en y alrededor de |a herida. La cantidad restante se
inyectard an forma IM preferiblemente en la musculo vasto lateral con el pacienie recostado.

Si se requieren volumenes comparativamente grandes, es aconsejable administrarlos en
dosis divididas en sitios diferentes. Esto aplica en el caso de dosis superiores a2 mlen
nifos de hasta 20 kg de pc y dosis superiores a 5 ml en personas con méas de 20 kg de pc.

En el caso de profilaxis simuitanea, la inmunoglobulina y 1a vacuna se deben administrar en
sitios confralaterales del cuerpo.

La inmunoprofilaxis se debe efectuar inmediatamente, aln en caso de no aciarar la
sospecha de si el animal esta infectado. Las heridas no se deben suturar en forma primaria.
Las partes del cuerpo que estén posiblemente contaminadas y todas las heridas se deben
limpiar inmediatamente con jabén o delergente, bien enjuagadas con agua, y tratadas con
alcohol al 70% o tintura de jodo; esto también es asi para la contaminacidn con la solucidn
de la vacuna de cebos para vacunacion.

En presencia de una alteracién de la coagulacion, en el case de que las inyecclones
intramusculares estén contraindicadas, Beribab P puede administrarse en forma
subcutanea. Luego, el sitioc de inyeccién se debe comprimir con un algodén.

Sin embargo, se debe ohiservar que no existen datos de eficacia clinica que avalen la
administracién por via subcutanea.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este producto medicinal no se deb
otros productos medicinales, diluyentes ni solventes.

Pég. 2de 5
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CSL Behring SA Berirab® P

CONTRAINDICACIONES

Debido al riesgo potencialmente fatal de la rabia, no existen contraindicaciones para la
administracion de la inmunoglobulina contra la rabia.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES PARA SU USO

Asegurese de que Beribab P no se administra en un vaso sanguineo, debido al riesge de
shock. Las reacciones de hipersensibilidad verdaderas son infrecuentes. Beribab P contiene
una pequefia cantidad de lgA. Los individuos que son deficientes en IgA tienen el potencial
de desarrollar anticuerpos contra IgA y pueden tener reacciones anafilacticas despues de ia
administracion de componentes sangulneos que contienen IgA.

En forma Infrecuente, la inmunoglobulina contra la rabla humana puede inducir una
disminucion de la presion arterial con reacciones anafilacticas, aun en pacientes que
previamente toleraron el tratamiento con inmuncglobulina humana. Las medidas
terapéuticas dependen de |a naturaleza y severidad del evento. Se deben ohservar los
estandares médicos vigentes para el tratamiento del shock.

Se debe observar a los pacientes durante al menos 20 minutos después de Ja
administracion de Beribab P.

Los pacientes se deben observar durante mayor tiempo {al mencs 1 hora} después de la
administracion, particularmente en los casos de inyeccion IV inveluntaria.

Seguridad virat

Las medidas estandar para prevenir infecclones que resultan del uso de preductos
medicinales preparados a partir de sangre ¢ plasma humanos, incluyen la seleccidn de
donantes, seleccién de donaciones individuales y combinaciones de plasma para
marcadores aspecificos de Infeccidn y fa inclusion de pasos efectivos de fabricacion para la
inactivacin/eliminacion de virus. A pesar de esto, cuando se administran productos
medicinales preparados a partir de sangre o plasma humanos, la posibilidad de transmitir
agentes infecciosos no se puede excluir por completo. Esto también aplica a virus
desconocidos o emergentes y otros patdgenos.

Las medidas tomadas se consideran efectivas para virus encapsulados tal como VIH, VHB y
VHC, y para los virus no encapsulados VHA y parvovirus B19.

Existe experiencia clinica que reasegura la falta de transmision de hepatitis A y parvovirus
B19 con las Inmunoglobulinas y también se presume que el contenido de anticuerpos hace
una contribucidén importante a la segurigad viral,

Se recomienda en forma vehemente que cada vez que se administra Beribab P a un

paciente, se registre el nombre y numero de lote del producto para mantener una asociacion
entre el paciente y el lote del producto.

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCIONES

Interacciones con vacunas a virus vivos atenuados

P4g.3da 5
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La administracién de inmunogicbulina puede alterar la eficacia de las vacunas a virus vivos
atenuados tal como las vacunas contra el sarampion, rubecla, paperas y varicela, durante
un periodo de hasta tres meses. Después de 1a administracién de Beribab P, debe
transcurrir un intervale de al menos tres meses antes de la vacunacién con vacunas a virus
vivos. En el caso del sarampién, esta alteracién puede persistir durante hasta cuatro meses.
Por o tanto, [os pacientes que reciben la vacuna contra el sarampion deben verificar al
estado de sus anticuerpos.

Interferencia con pruabas serologicas

Se debe considerar que cuando se interpretan los resultados de pruebas serolégicas, la
elevacion transitoria de los anticuerpos transferidos en forma pasiva después de a inyeccion
de inmunoglobulina puede resultar en pruebas con resultados positivos falaces.

La transmision pasiva de anticuerpos contra antigenos eritrocitarios, por ej. A, B y D, puede
interferir con algunas pruebas serologicas para aloanticuerpos eritrocitarios (por ej. prueba
de Coombs).

Embarazo y lactancia ‘

No se establecié |a segurldad de Beribab P para su uso en el embarazo humano en estudios
clinicos controlados. La experiencia clinica de larga data con inmunoglobulinas indica que
no se prevén efectos perjudiciales durante el curso del embarazo, en el feto nien el
neonato.

Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinarias
No se observaron efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

Si usted experimenta reacciones, especialmente aguellas que no se mencionan en este
prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En casgs infrecuentes, pueden ocurrir las siguientes reacciones adversas:

» Reacciones alérgicas, incluyenda disminucion de la presion arterial, disnea,
reacciones cutdneas, que en casos aislados alcanzan tanto como el shock
anafilactico, atin cuando el paciente no presents hipersensibilidad a la administracion
previa de inmunoglobulinas.

« Reacciones generalizadas tal como escalofrios, fiebre, cefaleas, malestar, nauseas,
vomitos, artralgia y dolor moderado de espaida.

« Reacciocnes cardiovasculares, particularmente si el producte es inyectado
involuntariamente en forma intravascular.

Reacciones locales

En casos infrecuentes se puede cbservar dolor lacal, sensibilidad o hinchazén an el sitio de
inyeccion.

Para la seguridad con respecto a agentes transmisibles, véase la seccidn “advertencias
especlales y precauciones de uso”.

SOBREDOSIFICACION
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Ante !a eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas cercano 0 COMUNCE
con ios Centros de Toxicclogia de: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4S%E
6666/2247. Hospital A, Posadas: (011) 4854-6648/4658-7777.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Beribab P se debe almacenar a +2°C hasta +8°C (heladera). |No congelar!
Mantener el envase en la caja externa para proteger su contenido de [a luz.

i
|
i
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Beribab P no se debe utilizar después de Ia fecha de vencimiento que se muestra en el
envase y en la caja.

Luego de abrir et envase, el contenido se debe utilizar de inmediato.

Cualguier producto sin utilizar o material de desperdicio, se debe destruir de acuerdo con los |
requerimientos locales.

Beribab P es una solucion clara. El color puede varlar de incoloro @ amarillo palido hasta
marrén claro durante el tiempo de vida util.

Mantener fuera del aicance de los nifios.

PRESENTACIONES

+ Envase de 1 jeringa prelienada con 2 m! conteniendo al menos 300 Ul de
anticuerpos contra la rabia

« Envase de 1 jeringa preflenada con 5 mi conteniendo al menos 750 Ul de !
anlicuerpos contra la rabia ‘

pueden no comercializase todos los tamanos de los envases.

_importado por: CSL Behring S.A. Fray Justo Sarmiento 2350 Olives. Buenos Aires.
Argentina

|
|
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°........... |
|
Director Técnico; Fernando Beraza. Farmacéutico. E

|

FECHA DE 1A ULTIMA REVISION. .......... !

P&g. 5de 5
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-002675-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 3 2 7 7 , Y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por CSL BEHRING S.A,, se
autorizé la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: BERIRAB P.

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA CONTRA LA RABIA HUMANA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: EMIL - VON - BEHRING -
STRABE 76, 35041 MARBURG, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO
SARMIENTO N° 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

/l/\



*2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: BERIRAB P.
Clasificacion ATC: JO6BBOS5.
Indicacion/es autorizada/s: Profilaxis posterior a la exposicién a la infeccién por
rabia después de: - Exposicion a rasgufos, mordeduras u otras lesiones
causadas por un animal con sospecha de rabia. - Contaminacién de las
membranas mucosas con tejido o saliva infectada de un animal con sospecha de
rabia. - Contacto de membranas mucosas ¢ piel con lesiones recientes con
vacuna viva atenuada contra la rabia, por ej. cebos para vacunacién. La
inmunoglobulina contra la rabia humana siempre debe utilizarse en combinacién
con la vacuna contra la rabia. Se deben cumplir los lineamientos nacionales y/o
de la OMS con respecto a la proteccién contra la rabia.
Concentracién/es: MINIMO 95 % de INMUNOGLOBULINA, 100 - 170 mg de
PROTEINAS HUMANAS, 150 UI de ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA
RABIA MIN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Generico/s: INMUNOGLOBULINA MINIMO 95 %, PROTEINAS HUMANAS 100 -
170 mg, ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA RABIA MIN 150 UL
Excipientes: CLORURO DE SODIO 2-4 mg, ACIDO AMINOACETICO 20-25 mg,

ACIDO‘ CLORHIDRICO O HIDROXIDOQ DE SODIO C.S.P. AJUSTAR PH, AGUA PARA

INYECCION C.S.P. 1 ml.
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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

A.NMA.T.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.
Envase/s Primario/s: JERINGAS PRELLENADAS.
Presentacion: 1 JERINGA PRELLENADA CON 2ML CONTENIENDO AL MENOS 300
UI DE ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA. 1 JERINGA PRELLENADA CON 5 ml
CONTENIENDO AL MENOS 750 UI DE ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA.
Contenido por unidad de venta: 1 JERINGA PRELLENADA CON 2ML
CONTENIENDO AL MENOS 300 Ul DE ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA. 1
JERINGA PRELLENADA CON 5 ml CONTENIENDO AL MENOS 750 Ul DE
ANTICUERPOS CONTRA LA RABIA.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: NO CONGELAR; TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 2°C
HASTA 8°C. |
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracién: ALEMANIA.
Pais de procedencia; ALEMANIA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING
GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: EMIL - VON - BEHRING -

STRABE 76, 35041 MARBURG, ALEMANIA.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO
SARMIENTO N° 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a CSL BEHRING S.A. el Certificado N° Fﬁ 7 1 6 6 , en la
69 JUN 2013 de

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a partir de la fecha impresa en

el mismo.

M

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 2 7 ? Dr. OTTO A, ORSINCHER

SUR-INTERVENTOR
ASNM.AD,
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