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Regulaciin e Justitutos.
ANTAT.

BUENOS AIRESZ 4 JUN 2013

VISTO ei Expediente N© 1-0047-0000-009023-11-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DE
HEMODERIVADOS "PRESIDENTE ILLIA" DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
CORDOBA solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, [a que sera elaborada én la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evalﬁacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos 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 la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon 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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentes y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial GAMMA ANTI HB UNC vy nombre/s genérico/s
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI HEPATITIS B, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trémite N© 1.2.1,
por LABORATORIO DE HEMODERIVADOS "PRESIDENTE ILLIA" DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA, 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 Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
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
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SALUD CERTIFICADO N° “ con exclusidn de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular 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 constatacidn de la capacidad de produccién y de
control correspondiente, y contar con el Plan de Gestion de Riesgo (PGR)
aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de 1a Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos.

ARTICULO 6° - Establécese que el LABORATORIO DE HEMODERIVADQS
"PRESIDENTE ILLIA" DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA debera
cumplir con el Plan de Gestidn de Riesgo, el cual debera encontrarse aprobado
por el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion de Evaluacion de
Medicamentos.

ARTICULQO 7° - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracién Nacional podra suspender la
comercializacién del producto aprobado por la presente disposicion, cuando
consideraciones de salud publica asf lo ameriten.

ARICULO 89 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 ser por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 9° - 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 Departamento de Registro
a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-009023-11-1

DISPOSICION No: dn
- . % SINGHER
TOR
301 8 Lustenven
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA
ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM

MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No: 3 G 1§ 8

Nombre comercial: GAMMA ANTI HB UNC.

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI HEPATITIS B.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: AV, VALPARAISQ S/N, CIUDAD UNIVERSITARIA DE
CORDOBA, PROVINCIA DE CORDOBA (LABORATORIQO DE HEMODERIVADOS
"PRESIDENTE ILLIA" DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GAMMA ANTI HB UNC.

Clasificacién ATC: JO6BB.

Indicacidén/es autorizada/s: LA INMUNOGLOBULINA ANTI HEPATITIS E. (IG-ANTI
HB) PUEDE ADMINISTRARSE EN FORMA SIMULTANEA CON LA VAE%UNA, EN
DIFERENTES SITIOS DE INYECCION (NALGA CONTRALATERAL) Y CON DISTINTO

MATERIAL DESCARTABLE. SU US0O ASOCIADO A LA VACUNA ESTA INDICADO
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PARA LA PROFILAXIS POST- EXPOSICION EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES 1-

EXPOSICION AGUDA A SANGRE AGHBS POSITIVA: EN LA EXPOSICION
ACCIDENTAL PERCUTANEA (PINCHADURA DE AGUIA, LACERACION ©
MERDEDURA), PERMUCOSA (CONTACTO DIRECTO CON MEMBRANAS MUCQOSAS
POR ACCIDENTES POR SALPICADO) O INGESTION ORAL (POR PIPETAS EN
LABORATORIOS) DE SANGRE, PLASMA O SUERO AGHBS POSITIVOS. 2-
CONTACTOS FAMILIARES DE PERSONAS CON INFECCION AGUDA POR VHB: LOS
LACTANTES EXPUESTOS (MENORES DE 12 MESES), DADO EL RIESGO DE
INFECCION POR VHB, DEBEN RECIBIR IG-ANTIHB Y SER VACUNADOS CUANDO
SE DIAGNOSTICA INFECCION AGUDA POR VHB EN LA MADRE, PADRE O
CUIDADOR PRINCIPAL. EN LOS NINOS DE 12 MESES O MAYORES EXPUESTOS
NG VACUNADQOS, SE ACONSEJA INICIAR EL ESQUEMA DE INMUNIZACION
CONTRA VHB TAN PRONTO COMO SE HAYA DIAGNOSTICADO EL CASO. 3-
NINQS NACIDOS DE MADRES AGHBS POSITIVAS. 4- CONTACTOS SEXUALES DE
PERSONAS CON INFECCION POR VHB.,

Concentraciéon/es: 600 UI de INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B, 480 mg de
PROTEINAS HUMANAS (MAYOR A 95% DE IG % de INMUNOGLOBULINA
HUMANA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B 600 UI, PROTEINAS
HUMANAS 480 mg. (PROPORCION INMUNOGLOBULINA HUMANA = 95 % DE

IgG).
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Excipientes: GLICINA 75 + 7 mg, TIOMERSAL 330 = 30 mcg, AGUA PARA

INYECTABLES C.S.P. 3 ml.

Origen del producto: Biolégico

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico ¢ biotecnolégico: PLASMA HUMANO PROVENIENTE DE
UNIDADES DE SANGRE TOTAL Y/O PLASMAFERESIS.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPQLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacion: FRASCO AMPOLLA 3 ml.

Contenido por unidad de venta: FRASCO AMPOLLA DE 3 ml.

Periodo de vida dtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; TEMPERATURA DESDE: 2 °C.
HASTA: 8 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.,

Nombre Comercial: GAMMA ANTI HB UNC.

Clasificacién ATC: J06BB.

Indicacion/es autorizada/s: LA INMUNOGLOBULINA ANTI HEPATITIS B (IG-ANTI
HB) PUEDE ADMINISTRARSE EN FORMA SIMULTANEA CON LA VACUNA, EN

DIFERENTES SITIOS DE INYECCION {(NALGA CONTRALATERAL) Y CON DISTINTO
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MATERIAL DESCARTABLE. SU USO ASOCIADO A LA VACUNA ESTA INDICADO

PARA LA PROFILAXIS POST- EXPOSICION EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES 1-
EXPOSICION AGUDA A SANGRE AGHBS POSITIVA: EN LA EXPOSICION
ACCIDENTAL PERCUTANEA (PINCHADURA DE AGUJA, LACERACION O
MERDEDURA), PERMUCOSA (CONTACTO DIRECTO CON MEMBRANAS MUCOSAS
POR ACCIDENTES POR SALPICADO) O INGESTION ORAL (POR PIPETAS EN
LABORATORIOS) DE SANGRE, PLASMA O SUERO AGHBS POSITIVOS. 2-
CONTACTOS FAMILIARES DE PERSONAS CON INFECCION AGUDA POR VHB: LOS
L{'-\CTANTES EXPUESTOS (MENORES DE 12 MESES), DADO EL RIESGO DE
INFECCION POR VHB, DEBEN RECIBIR IG-ANTIHB Y SER VACUNADOS CUANDOQ
SE DIAGNOSTICA INFECCION AGUDA POR VHB EN LA MADRE, PADRE O
CUIDADOR PRINCIPAL. EN LOS NINOS DE 12 MESES O MAYORES EXPUESTOS
NO VACUNADOS, SE ACONSEJA INICIAR EL ESQUEMA DE INMUNIZACION
CONTRA VHB TAN PRONTQ COMQO SE HAYA DIAGNOSTICADO EL CASO. 3-
NINOS NACIDOS DE MADRES AGHBS POSITIVAS. 4- CONTACTOS SEXUALES DE
PERSONAS CON INFECCION POR VHB.

Concentracién/es: 1000 UI de INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B, 800 mg de
PROTEINAS HUMANAS (MAYOR A 95% DE 1G % de INMUNOGLOBULINA
HUMANA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B 1000 UI, PROTEINAS

HUMANAS 800 mg (PROPORCION INMUNOGLOBULINA HUMANA = 95 % DE IgG)
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Excipientes: GLICINA 123 + 10 mg, TIOMERSAL 545 + 45 MCG, AGUA PARA

INYECTABLES C.S.P. 5 ml.

Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico & biotecnoldgico: PLASMA HUMANO PROVENIENTE DE
UNIDADES DE SANGRE TOTAL Y/O PLASMAFERESIS.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacién: FRASCO AMPOLLA CON 5 ml.

Contenido por unidad de venta: FRASCO AMPOLLA CON 5 ml.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; TEMPERATURA DESDE: 2 °C.

HASTA: 8 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. AMIM\‘(\

DISPOSICION No; -
58U B TR T
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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 ﬂ 8
Mt’z“li-.

pr. OTTO A. ORSINGHER

B-INTERVENTOR
su ANDMLAT,
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[Rétulo ENVASE PRIMARIO:

GAMMA ANTI HB UNC €00 U1

INMLINOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B

Solucién Inyectable
\fia intramuscular

Direccién Técnica: Ada Marla Sistl. Farm. Bioq. Mgter. Cs, Qs.
Laboratorio de Hemoderivados “Presidente Hiia" de la Univ. Nac. de Cba.
Certificado N°

LOTE Y VTO: VER PRECINTO.

CONSERVAR AL ABRIGQ DE LA LUZ ENTRE 2 Y 8°C.

INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO RECETA.

GAMMA ANTI HB UNC 1000 U1
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B

Solucién inyectable
Via intramuscular

Direccion Técnica: Ada Maria Sisti. Farm. Bioq. Mgter, Cs. Qs.
Laboratorio de Hemoderivados "Presidente llia" de [a Univ. Nac. de Cba.
Certificado N°

LOTE ¥ VENCIMIENTO: VER PRECINTO.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LALUZENTRE2Y 8°C.

INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO RECETA

A 818TI
Farmu Biua'.ﬂmloa
H?‘m. [ eiu uimices
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ALINA MASSA
ORAEJEGLTIVA
UNC. - HEMODERIVABOS
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[Roétulo ENVASE SECUNDARIO — ESTUCHE: ]

GAMMA ANTI HB UNC 600 Ul
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIH EPATITIS B

Solucién inyectable
VviA INTRAMUSCULAR

CONTIENE:

Un frasco ampolla de vidrio conteniendo 12 Inmunogiobulina humana antihepatitis B.
. Material estéril descartable para su administracion inyectable.

INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO RECETA

FORMULA FOR UNIDAD DE FORMA FARMACEUTICA

Inmunoglobulina humana antihepatitis B 600 U1 (*)
{Protelnas humanas 480 mg)
(Proparcion inmunoglobulina humana =95 % 1gG)
Excipientes:

Glicina 757 mg
Tiomersal 3303019
Agua para inyectables ¢.5.p. 3,0 ml

* Unidad internacional (V) es la actividad contenida en una determinada cantidad de {a Preparacitn
de Referencia Internacional de inmunoglobulina antihepatitis B, cuya equivalencia [a establece la
Organizacién Mundial de la Salud.

Contenido 1gA rnenor a 1,0 mg/ml.

Producido por: Laboratorio de Hemoderivados “presidente ia* de la Univ. Nagc, de Cba.

Legajo N* £923. Av, Valparalso s/n. Ciudad Universitaria, X5000HRA Cérdoba, Repablica Argentina.
TE: + 54- 351 43341224123, FAX: + 54 351 4334124,

Web: www.unc-hemoderivados com.ar

e-mail: laboratorio@hemo.unc.edu.ar

INDICACIONES DE USO VER PROSPECTC INTERNO.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y REFRIGERADC ENTRE 2 Y 8°C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR: Ministerio de Salud. Certificado N°

DIRECCION TECNICA: Ada Maria Sisti, Farmacéutica, Bioguimica y Mgter. en Ciencias Quimicas.
LOTE Y VENCIMIENTQ: (seflado por maquina de impresidn}

Troquel:
Codigo de barras:

AMASHA
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GAMMA ANTIHBUNC 1000 UI
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B

Solucidn inyectable -
viA INTRAMUSCULAR

CONTIENE:

Un frasco ampalia de vidrio contenlendo [a Inmunoglobutina humana antihepatitis B.
Material estéril descariable para su administracién inyectable.

INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO RECETA

FORMULA POR UNIDAD DE FORMA FARMACEUTICA

Inmunoglobuling humana antihepatitis B 1000 UI ()
(Proteinas humanas BOO mg)
{Proporcion inmunoglobulina humana 2 95 % lgG})
Excipientes:

Glicina - 123210 mg
Tiomersal 545 + 45 g
Agua para inyectables, .5.p. 5.0ml

* Unidad internacional (U1} es la actividad contenida en una determinada cantidad de ia Preparacion
de Referencla Internacional de inmunoglobulina anfihepatitis B, cuya equivalencia la establece ia
Organizacién Mundial de la Salud.
Contenida [gA menor a 1,0 mg/m.
Producido por; Laboratorio de Hemoderivados *Presidente Ilia* de fa Univ. Nac. de Cba. Legajo N°
6923. Av. Valparaiso &/n. Ciudad Unlversitaria. XS000HRA Cérdoba, Republica Argentina.
TE: + 54- 351 4334122/4123. FAX. + 54 351 4334124,
" Web: www.unc-hemoderivagdos.com.at
e-mail: laboratorio@hemo.unc.edu.ar
INDICACIONES DE USO VER PROSPECTO INTERNO.
CONSERVAR AL ABRIGO DELALUZY REFRIGERADO ENTRE 2'Y 8°C.
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA FOR: Ministerio de Salud, Cerfificade N°
DIRECCION TECNICA: Ada Marfa Sisti, Farmacéutica, Bioquimica y Mgter. en Clenclas Quimicas.
LOTE Y VENCIMIENTQ: (sellado por maquina de impresién)

Troquel:
Cédigo de barras!
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‘ 8. Proyecto de prospecto

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

GAMMA ANT! HB UNC
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B

SOLUCION INYECTABLE

FORMULA POR UNIDAD DE FORMA FARMACEUTICA:

PRESENTACICN 600 LI 1000 Ut

- Principio activo: _
tnmunoglobulina humana antihepatitis B 600 UI (M 1000 Ul (%)
(Proteinas humanas 480 mg 800 mg)
(Inmunogiobulina humana "295%Ig =05 %Ig)
- Excipientes:

Glicina 75x7mg 123+ 10mg
Tiomersal 330 % 30 g . 545 + 45 pg
Agua para inyectables c.s.p. 3.0ml 5,0ml

{*} Una Unidad internacional (U} es la actividad contenida en una determinada cantidad de Ia
Preparacién de Referencia Internacional de inmunoglobulina antingpatitis B, cuya equivalencia ia
establece Ia Organizacién Mundial de [a Salud.

CARACYERISTICA BIOTECNOLOGICA Y MATERIAL DE ORIGEN:

La GAMMA ANTI HB UNC es un medicamento inyeclable intramuscular, estéril y no piretégeno,
que contiene anticuerpos especificos {principalmente 1gG) contra el antlgeno de superficie del virus
de la hepatitis B. Pertenece a Ia categoria de agente de inmunizacion pasiva, con clasificacion
ATC: JOBBB Inmunaglobulinas Especificas. '

La materia prima para la obtencién de la GAMMA ANTI HB UNC es el plasma humano proveniente
de unidades de sangre total y/o de plasmaféresis. Cada unidad se identifica de manera que
permite relacionarta con el donante, la respectiva donacion y su lugar de origen ¢ Banco de Sangre
y se somete a los controles serolégicos obligatorios establecidos para Bancos de Sangre,
coincidente con los descritos en 1a monografia de "Plasma Humano para Fraccionamientc® de la
Farmacopea Europea en su Ultima edicién. Cada unidad de plasma a ser ulilizada debe ser “no
reactiva” para los virus de la Inmunodeficiencia Humana tjpos 1y2 (mércador anticuerpos anti-ViH
1,2), de la Hepatitis B (marcador antigeno de supesficie AgHBs) y de la Hepatitis C {marcador
anticuerpos anti-VHC),

E! plasma humano antes de ser fraccionado se reanaliza para e50S virus y sus marcadores
seralagicos, utilizandose solo aquellos con resultado *no reactive”, establecuéndose ademas un
programa de Aseguramiento de la Calidad con los Bancos de Sangre proveedores en cuanto a los
procedimientos operativos estandares para su obtencién,

La mezcla industrial de plasma para fraccionamiento se analiza para [el AgHBs y los anticuerpos
anti-VHC y anti-VIH 1 y 2, utilizandose aquella con resultado “na reactivo®. Mayores controles para
VHC se realizan a través de andlisis empleando Reaccidn en Cadeﬁa de la Polimerasa {(PCR),
altamente sensible para fa deteccidn del virus mediante la ampllflcamon de su genoma,
utilizandose sélo aquellas unidades con resultado negativo para la presencia viral.

La lgG se purifica por fraccionamiento alcohdlico del plasma a través de fos Métodos 8 y 9 de Cohn
y Oncley. Durante el proceso productivo se realiza la pasteunzacuén a 60  0,5°C, durante un

20
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tiempo minimo de 10 b para Ia inactivacién o destruccion viral, Lla solucién se fillra a fravés dé7,
membranas capaces de retener las bacterias y luego se distribuye en condiciones aséplicas en
envases estériles. El examen visual de los envases no evidencia ningun indicador de

contaminacién microbiana. El contenido de IgA es menor a 1,0 mg/ml,

La seleccién de los donantes, el control serolégico, el fradcionamiento alcohdlicco 'y la

pasteurizacién representan un conjunto de procesos aptos y validados que confieren a este

medicamento una alta segurided frente a enfermedades transmisibles por la sangre o sus

derivados, |

Este medicamento se elabora y controla segln recomendaciones de la Organizacion Mundial de la

Salud, Farmacopea Europea y Farmacopea Argentina.

ACCION TERAPEUTICA
Provee Inmunizacion pasiva a las parsonas expuestas al virus de la hepatitis B (VHB).

INDICACIONES |

La inmunoglobulina antinepatitis B (Ig-antiHB) puede administrarse en forma simultanea con la
vacuna, en diferente sitio de inyeccion {por ejemplo nalga contralateral) y con distinto material
descariable, '
Su uso asociade a la vacuna esta indicado para la profilaxis posti—exposicién en las siguientes
sifuaciones: ‘

1. Expesicién aguda a sangre AgHBs positiva: En la exposicidn accidental percutdnea (pinchadura
de aguja, laceracion o mordedura), permucasa (contacto directo con membranas mucosas por
accidentes por salpicado) o ingestién oral {por pipetas en labaratorios) de sangre, plasma o suero
AgHBs positivos. :

2. Contactos familiares de personas con infeccidn aguda por VHB: Los lactantes expuestos
(menores de 12 meses), dado el riesgo de infeccion por VHB, deben recibir Ig-antiHB y ser
vacunados cuando se diagnostica infecclon aguda por VHB en fa madre, padre o cuidador
principal. '

En los nifios de 12 meses o mayores expuestos no vacunados, se aconseja iniciar el esquema de
inmunizacién contra VHB tan pronto como se haya diagnosticado el cé}so.

3. Nifios nacidos de madres AgHBs posttivas. :

4. Contactos sexuales de personas con infeccion por VHB,

5. En pacientes sometidos a hemodialisis, hasta que la vacunacién se haga efectiva,

8. En sujetos que no presentaron una respuesta inmune {anticuerpos 'anti hepatitis B no medibles)
después de la vacunacion y que requieren una prevencion continua debido al riesgo permanente
de ser infectados por hepatitis B,

CARACTERISTICA FARMACOLOGICAS/IPROPIEDADES [

Farmacodinamia: La GAMMA ANTI HB UNC contiene principalmente inmunegiobulina G (IgG)
con un nivel alto de anticuerpos especlficos contra el antigeno de superficie del virus de Ia hepatitis
B; su accién se basa en la neutralizacién viral por anticuerpos en‘ la sangre y en el espacio
extracelular, i .
Farmacocinética: La absorcion de la |g-antiHB administrada por via intramuscular ¢comienza
aproximadamente a los 20 minutos después de su aplicacidn, vy ‘alcanza una concentracian
sanguinea eficaz entre los 2 v 3 dias después de ser aplicada. Tiene|una vida media de 21 a 27
dias que puede variar de paciente a paciente,

L2 1gG y los complejos IgG se catabolizan en ias células del sistema reticulo endotelial.

POSOLOGIA/DOSIFICACION
Inyeccidn intramuscular lenta.
Si se precisan dosis elevadas {> 5 ml), se recomienda su administracion repartida en dosis
fraccionadas y en diferentes regiones anatérmicas.
1. Exposicién accidental a sangre AgHBs positiva:
La decisidn de dar profilaxis se debe basar en;

Si se tiene conocimiento de la fuente de Ia sangre.
E! estado de AgHBs de Ja fuente infectante.
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La vacunacion contra la hepatitis B (HB) y la respuesta a la vacuna d

FeT 8

¢ |a persona expuesta.

Recomendaciones para la profilaxis contra la hepatitis B

después de exposicion percutanea o permucosa

1

Persona expuesta

Fuente AgHBs paositiva

Fuente AgHBs |
negativa )

Fuente no probada
o desconogcida

No vacunada o con
esquema incompleto.

1 dosis de Ig-antiHB e
iniciar vacuna anti HB.

Iniciar o completar;
vacunacion anti HB

1 dosis de lg-antiHB e
inictar o cornpletar
vacunacién anti HB,

Vacunada con
esquema completo
{con titulo = 10 UI/).

Ningun tratamiento.

Ning(n tratamlentoll.

Ningn tratamiento.

Vacunada con
esquema completo
{con titulo < 10 UIN).

2 dosis de Ig-antiHB
{con 1 mes de
intervalo) o 1 dosis de
Ig-antiHB mas 1 dosis
devacuna antiHB y
completar esquema.

Ningun tratamientol.

|

Se trata como si la
sangre fuera AgHBs

(+).

Respuesta
desconacida,

Medir niveles de
anticuerpos anti HB de
la persona expuesta;

- Si son inadecuados
{< 10 UIfl), 2 dosis de
Ig-antiHB o 1 dosis de
Ig-antiHB mas 1 dosis
de refuerzo de vacuna
anlti HB y completar

Ningun tratamiento:

Medir niveles de
anticuerpos anti HB de
la persona expuesta:

- 8i sen inadecuados
(< 10 UIf}, dosis de
refuerzo de vacuna
anti HB.

- 8i son adecuados
ningtin tratamiento.

esquema.
- i son adecuados |
ningun tratamiento. .

la dosis de Ig-antiHB recomendada es de 0,06 mlkg de peso 'administrada por inyeccion
intramuscular, tan pronto como sea posible, preferentemente dentro de 24 hs. Su efectividad es
incierta si se administra luego de los 7 dias post-exposicién.

2. Menores de 12 meses cuyo cuidador principal presenta infeccion aguda por VHB:

Tratamiento profilctice con una dosis de 0,5 ml de Ig-antiHB y comenzar esquema de vacunacién
simultdneamente.

En los mayores de 12 meses solo se consideraré el tratamiento profilactico con Ig-anttHB en caso
de exposicion evidente a sangre del caso Indice (ej.; por compartir cepillos de dientes o maquinas
de afeitar). En estos casos 5@ [0s manejara como a los contactos sexudlas,

Si e caso Indice pasa a ser un portador crénica de AgHBs, todos los éonvivientes deben recibir la
vacuna contra VHB.

3. Lactantes cuyas madres scn AgHBs positivas: !

La eficacia de la inmunizacion pasiva profilactica con Ig-antiHB en lactantes depende de su
administracién en el dia de! nacimiento. Es, por lo tanto, de vital lmport'ancia la identificacion de las
madres AgHBS positivas antes del parto. !

Se debe administrar una dosis de 0.5 ml de Ig-antiHB por via M preferentemente en forma
inmediata al nacimiento y hasta las primeras 72 hs (aungue no s¢ conoce con seguridad su
eficacia mas alid de las 12 hs) y comenzar simultaneamente con la vacunacion especliica con el
esquema de 3 dosis.




Si‘la administracion de la primera dosis de la vacuna se demora mas de tres meses se
administrard una segunda dosis de 0,5 m! de Ig-antiHB a los tres meses de fa primera. En caso de
no poder recibir el esquema de vacunacion se administrard una dosis de 0.5 mi de Ig-antiHB a los
fres y seis meses de la primera.

4. Coentactos sexuales: :

Todas: blas personas susceptibles cuyas pargjas sexuales presenten una infeccién aguda por
hepatitis B 0 que se descubran portadoras del virus deben recibir una sola dosis de 0,06 mlikg de
peso de lg-antiHB, si es posible administrada dentro de los 14 dias del dltimo contacto sexual ¥
comenzar esquema de vacunacion simulidneamente.
5. Pacientes sometidos a hemodidlisis;

Se debe admlnlstrar 8-12 Ultkg con un maximo de 500 Ul cada dos meses hasta que la vacunacién
se haga efectiva.

6. En sujetos que no presentaron una respuesta inmune después de 1a vacunacién y que requieren
una prevencidn continua; ' :

Administrar 500 Ul en adulios y 8 Ul/kg en niflos cada dos meses. ‘-Se considera como minima
proteccion un titulo de 10 mUl/mi de anticuerpos anti hepatitis B.

La administracién de la vacuna de hepatitis B debe realizarse en distintes sitios del ¢uerpo con
drenaje linfatico diferente (por ejemplo nalga contralateral). |

No debe administrarse inmunoglobulina antihepatitis B a personas AgHBs positivas ya que no cabe
esperar ningun efecto profilactico.

MODO DE ADMINISTRACION '
La GAMMA ANTiI HB UNC debe ser administrada sélo por inyeccion intramuscular lenta; na
administrar este medicamento por via endovencsa, nl efectuar pruebas cutiéneas de
sensibilizacion. ¥
El productc debe llevarse a temperatura ambiente o temperatura corporal antes de [a
administracién. |
Si se precisan dosis elevadas (> 5 ml), se recomienda su administracién repartida en dosis
fraccionadas y en diferentes regicnes anatémicas. !
Cuande se administre en forma simultdnea con la vacuna de la hepatitis B, deben inyectarse en
distintos sitics del cuerpo con drenaje linfatice diferente {por ejemplcj nalga contratateral) y con
distinto material descartable, l )

1
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a productos medicinales gus contengan inmlﬁnoglobu{inas homdélogas,
particularmente en pacientes con deficiencia de IgA y presencia simultdnea de anticuerpos anti-
gA.
Respuesta alérgica a algune de los compaonentes. Sensibilidad al tiomersal.
Trombocitopenia severa u otro problema de coagulacién severo que désaconseje las inyecciones
inframusculares. .

ADVERTENCIAS

Este medicamento es un producte bioldgico de origen humano, elaborado segin normas que
permiten cumplir los requerimientos establecidos en Infermes Técnicos de |la Organizacitn Mundial
de la Salud. No obstante, su administracion debera realizarse teniendo en cuenta la siguiente
advertencia de la Secretaria de Regulacidn y Control del Ministerio ('Ije Salud y Acclén Social
Disposicion Nro. 573 del 26/07/88: "Este products ha sido elaborado con métedos de inactivacion
recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud para evitar la fransmision de virus y
agentes patégenos, no obstante su presencia no puede descantarse en forma absoluta”.

Para reducir el riesgo de transmision de estos agentes, se realiza una seleccién de donantes y

donaciones mediante medidas adecuadas y se incluyen procedimientos de inactivacién y/o
eliminacion de virus en el proceso de produccién,
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PRECAUCIONES

!\Io administrar por via _intravascular {posibilidad de shock). Se |debe administrar por via
intramuscular; se recomienda aspirar |a jeringa antes de inyectar para asegurarse de que la aguja
no estd en un vaso sangulneo.

Son raras las reacciones alérgicas reales tras [a inyeccién intramuscular de Ig-antiHB,

La GAMMA ANTI HB UNC contiene pequefias cantidades de IgA. Los pacientes con deficiencia de
IgA, pueden desarrollar anticuerpos contra IgA y pueden tener reacciones anafilscticas después de
la administracion de componentes sanguineos con IgA. El meédico debe evaluar el beneficio del
tratamiento con ig-antiHB contra el polencial riesgo de reacciones de hipersensibitidad.

Con poca frecuencia la Ig-antiHB puede inducir una disminucién de la presion sanguinea con
reaccidn anafilactica, 20n en pacientes que han tolerado tratamientos previos con inmunoglobulina.
Ante la sospecha de reaccion alérgica o anafilactica se suspendera itmediatamente la inyeccion,
En casos de shaock, deben seguirse las pautas de tratamiento del mismo,

Los pacientes deben estar en observacién al menos durante 20 minutos después de Ia
administracién del producto.

Interaccién con vacunas: Los anticuerpos naturales de los donantes que acompafian a [a
inmunogiobulina antihepatitis B, pueden interferir durante 3 meses con la respuesta inmune a
vacunas cen virusg vivos atenuados, tales como sarampion, papera, varis:ela y rubécia.

Después de la administracién de GAMMA ANTI HB UNC, debe esperarse 3 meses antes de fa
vacunacion con vacunas de virus vivos atenuados.

ta GAMMA ANTI HB UNC debe ser administrada tres o cuatro semanas después de 1z
vacunacion con tales vacunas; en caso que sea esencial 1a vacunacién! dentro de las tres o cuatro
semanas después de la vacunacion, se debe realizar la revacunacién luego de los 3 meses de ia
administracién de la Ig-antiHB, r

Alteracion de resultados de anilisis de laboratorio clinico: Después de la Inyeccion de
inmunoglobulinas, en los andlisis serologicos del paciente tratado, pueden ser detectados en forma
transitoria los anticuerpos de los donantes de sangre o plasma utilizados para la elaboracion de
este medicamento, tanto aquellos resultados de crigen hematolégico| e inmunoldgico, como de
marcadores de enfermedades infecciosas y sus toxinas,

La transmisién pasiva de anticuerpos contra los antigenos eritrocitarios, por ejemplo A, B, D,
pueden interferir con algunos ensayes de anticuerpos confra células rojas, por ejemplo el test de
antiglobuiinas (Prueba de Coomb). !

Embarazo, reproduccion y Jactancia: La seguridad del uso de la inmunoglobulina antihepatitis B
en el embarazo ne ha sido estudiada en trabajos clinicos controlados, y, por tanto, debe ser
administrada s6lo cuando sea estrictamente necesario en mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia, l.a gran experiencia clinica con inmunoglobulinas, particularmentz en la administracion
de inmunoglobulina anti-B, indica que no es esperable encontrar efectas agdversos sobre el feto,
por su administracion durante el embarazo o afectar la capacidad de repfoduccidn de la mujer.
Pedlatria: No han sido sefialadas precauciones especiales hasta el momento.

Gerlatria: No han sido sefialadas precaugiones especiales hasta el momento.

Efoctos sobre la capacidad de conduccldn y uso de maquinarias: No existe ningln indicio de
que |z inmunoglobuling humana antihepatitis B pueda afectar a la capacidad de conducir vehiculos
o utilizar maguinaria.

REACCIONES ADVERSAS
En el sitio de inyeccién puede llegar a observarse dolor, tumefaccion,! eritema, endurecimiento,
calor, prurito, erupcidn; esto se pueds prevenir, repariendo las dosis elevadas en varias
inyecciones aplicadas en diferentes regiones analémicas.

QOcasionalmente puede aparecer fiebre, reacciones cutaneas, cefaleas, Iurtic:ari:a y escalofrios. En
raras ocasiones se han descrito; nduseas, vémitos, hipotensién, taquicardia y reacciones alérgicas
o anafildcticas, incluido el shock. r]

Pacientes con deficiencia especifica de inmunoglobulina tipo A pueden formar anticuerpos anti-
inmunoglobulina y producir reacciones anafildcticas al administrarse hemcderivados con
inmunoglobulinas. |

Si se gbserva cualquier ofra reaccion adversa, no descrita anteriormente, consulte a su médico o
farmacéutico.
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SOBREDOSIFICACION :

AUn no se han repertado casos en que haya habido sobredosis no tratada

Ante fa eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercana o comunicarse

con los centros de Toxicologia:

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: + 54 11 4962-6666/2247, Buenos Aires.

. Eiospllal Nacional Prof. A. Posadas: 0800-333-0160; + 54 11 4654-6648:’4658—?777 Buenos
res

¢ Hospital de Urgencias: + 54 351 4276200. Cérdoba

¢ Hospital Nacional de Clinicas: + 54 351 4337014 al 4337018. Cérdoba,

INFORMACION PARA EL PACIENTE ||

Antes de administrar la inmunoglobulina antihepatitis B el paciente debérd CONSULTAR CON SU
MEDICO, sobre su sensibilidad a este medicamento ¢ a otras inmunoglobulinas humanas vy al
tiomersal. Consultar especialmente si tiene deficiencia de inmunoglobulina A (IgA).

MANTENER ESTE MEDICMENTO FUERA DEL ALCANCE DE 1.0S NINOS
1

I

I
CARACTERISTIGAS DEL MEDICAMENTO :
La GAMMA ANT] HB UNC es una solucién limpida, incolora o ligeramente amarillenta 0 marrén,
que puede adquirir durante el almacenamiento una ligera turbidez o formacién de una pequefia
cantidad de particulas.

No utilizar sotuciones turbias o que presenten sedimento.

E! producto debe llevarse a temperatura amblente o temperatura corporal antes de la,
administracién, I

ESTABILIDAD DEL MEDICAMENTO: -
Descartar este medicamento si: 1) Nc se respetd la cadena de frlo, 2) Presenta caracterlsticas
distintas a las especificadas y 3) Supert la fecha de vencimiento.

CONDICION DE CONSERVACION
Conservar af abrigo de la luz y refrigerado entre 2y 8 °C.,

FEGHA DE VENCIMIENTO
La indicada en el precinto del envase primario (frasco ampolia) y en el envase secundario (estuche
de cartulina).

PRESENTACIONES :
Frasco ampolla de & mi, conteniendc 1000 Ul de inmunoglobulina humana gntihepatitis B, y
material estérii descartable para su administracion inyectable.
Frasco ampolla de 3 ml, conteniendo 660 Ul de Inmunoglobulina humana antihepatitis B, y material
esteril descartable para su administracion inyectable.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR: |
Ministerio de Szlud, Cerificado N°; ........ i

DIRECCION TECNICA
Ada Marla Sisti, Farmacéutica, Bioguimica y Mgter. en Ciencias Quimicas.
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PRODUCIDO POR: i
Laboratorio de Hemoderivados "Presidente Illia" de la Universidad Nacional de Cérdoba. Legajo N
6923. Av. Valparafse s/n, Ciudad Universitaria. X5000HRA, Cérdoba, Republica Argentina.
TE: + 54 351 4334122/4123
FAX: + 54 351 4334124 .

, Web www.unc-hemoderivados.com.ar
e-mail: laboratorio @hemo.unc.edu.ar

ULTIMA REVISION: ,
VERSION: 001 ‘
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- Ministerio de Salud
Secrefaria de Politica y
Regulacion Sanitaria

ANMA.T.

ANEXO IiI
CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-0047-0000-009023-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
LLS, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
LABORATORIO DE HEMODERIVADQS "PRESIDENTE ILLIA" DE LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE CORDOBA, se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: GAMMA ANTI HB UNC.

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI HEPATITIS B.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: AV. VALPARAISO S/N, CIUDAD UNIVERSITARIA DE
CORDOBA, PROVINCIA DE CORDOBA (LABORATORIO DE HEMODERIVADOS
"PRESIDENTE ILLIA" DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
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Nombre Comercial: GAMMA ANTI HB UNC,

Clasificacién ATC: JO6BB.

Indicacién/es autorizada/s: LA INMUNOGLOBULINA ANTI HEPATITIS B (IG-ANTI
HB) PUEDE ADMINISTRARSE EN FORMA SIMULTANEA CON LA VACUNA, EN
DIFERENTES SITIOS DE INYECCION (NALGA CONTRALATERAL) Y CON DISTINTO
MATERIAL DESCARTABLE, SU USO ASOCIADO A LA VACUNA ESTA INDICADO
PARA LA PROFILAXIS POST- EXPOSICION EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES 1-
EXPOSICION AGUDA A SANGRE AGHBS POSITIVA: EN LA EXPOSICION
ACCIDENTAL PERCUTANEA (PINCHADURA DE AGUJA, LACERACION O
MERDEDURA), PERMUCOSA (CONTACTO DIRECTO CON MEMBRANAS MUCOSAS
POR ACCIDENTES POR SALPICADO) O INGESTION ORAL (POR PIPETAS EN
LABORATORIOS) DE SANGRE, PLASMA O SUERO AGHBS POSITIVOS. 2-
CONTACTOS FAMILIARES DE PERSONAS CON INFECCION AGUDA POR VHB: LOS
LACTANTES EXPUESTOS (MENORES DE 12 MESES), DADO EL RIESGO DE
INFECCION POR VHB, DEBEN RECIBIR IG-ANTIHB Y SER VACUNADOS CUANDO
SE DIAGNOSTICA INFECCION AGUDA POR VHB EN LA MADRE, PADRE O
CUIDADOR PRINCIPAL. EN LOS NINOS DE 12 MESES O MAYORES EXPUESTOS
NO VACUNADOS, SE ACONSEJA INICIAR EL ESQUEMA DE INMUNIZACION
CONTRA VHB TAN PRONTO COMO SE HAYA DIAGNOSTICADO EL CASO. 3-
NINOS NACIDOS DE MADRES AGHBS POSITIVAS. 4- CONTACTOS SEXUALES DE

PERSONAS CON INFECCION POR VHB.
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Concentracién/es: 600 Ul de INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B, 480 mg de

PROTEINAS HUMANAS (MAYOR A 95% DE IG % de INMUNOGLOBULINA
HUMANA).

Férmula complieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B 600 UI, PROTEINAS
HUMANAS 480 mg. (PROPORCION INMUNOGLOBULINA HUMANA > 95 % DE
1gG).

Excipientes: GLICINA 75 + 7 mg, TIOMERSAL 330 + 30 mcg, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 3 ml.

Origen del producto: Biologico

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldégico 6 biotecnolégico: PLASMA HUMANO PROVENIENTE DE
UNIDADES DE SANGRE TOTAL Y/O PLASMAFERESIS.

Via/s de administracién: INTRAMUSCULAR.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORQO, TAPON DE
GOMA, PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacion: FRASCO AMPOLLA 3 ml.

Contenido por unidad de venta: FRASCO AMPOLLA DE 3 ml.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; TEMPERATURA DESDE: 2 °C.
HASTA: 8 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,

Nombre Comercial: GAMMA ANTI HB UNC.

Clasificaciéon ATC: JO6BB.

Indicacién/es autorizada/s: LA INMUNOGLOBULINA ANTI HEPATITIS B (IG-ANTI
HB) PUEDE ADMINISTRARSE EN FORMA SIMULTANEA CON LA VACUNA, EN
DIFERENTES SITIOS DE INYECCION (NALGA CONTRALATERAL) Y CON DISTINTO
MATERIAL DESCARTABLE. SU USO ASOCIADO A LA VACUNA ESTA INDICADO
PARA LA PROFILAXIS POST- EXPOSICION EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES 1-
EXPOSICION AGUDA A SANGRE AGHBS POSITIVA: EN LA EXPOSICION
ACCIDENTAL PERCUTANEA (PINCHADURA DE AGUJA, LACERACION O
MERDEDURA), PERMUCOSA (CONTACTO DIRECTO CON MEMBRANAS MUCOSAS
POR ACCIDENTES POR SALPICADO) O INGESTION ORAL (POR PIPETAS EN
LABORATORIOS) DE SANGRE, PLASMA O SUERO AGHBS POSITIVOS. 2-
CONTACTOS FAMILIARES DE PERSONAS CON INFECCION AGUDA POR VHB: LOS
LACTANTES EXPUESTOS (MENORES DE 12 MESES), DADO EL RIESGO DE
INFECCION POR VHB, DEBEN RECIBIR IG-ANTIHB Y SER VACUNADOS CUANDO
SE DIAGNOSTICA INFECCION AGUDA POR VHB EN LA MADRE, PADRE O
CUIDADOR PRINCIPAL. EN LOS NINOS DE 12 MESES O MAYORES EXPUESTOS
NO VACUNADOS, SE ACONSEJA INICIAR EL ESQUEMA DE INMUNIZACION

CONTRA VHB TAN PRONTO COMO SE HAYA DIAGNOSTICADO EL CASO. 3-

-
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NINOS NACIDOS DE MADRES AGHBS POSITIVAS. 4- CONTACTOS SEXUALES DE

PERSONAS CON INFECCION POR VHB.

Concentracion/es: 1000 UI de INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B, 800 mg de
PROTEINAS HUMANAS (MAYOR A 95% DE IG % de INMUNOGLOBULINA
HUMANA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B 1000 UI, PROTEINAS
HUMANAS 800 mg (PROPORCION INMUNOGLOBULINA HUMANA = 95 % DE IgG).
Excipientes: GLICINA 123 + 10 mg, TIOMERSAL 545 + 45 MCG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 5 ml.

"Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico & biotecnoldgico: PLASMA HUMANO PROVENIENTE DE
UNIDADES DE SANGRE TOTAL Y/O PLASMAFERESIS.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacién: FRASCO AMPOLLA CON 5 ml.

Contenido por unidad de venta: FRASCO AMPOLLA CON 5 ml.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacién: AL ABRIGO DE LA LUZ; TEMPERATURA DESDE: 2 °C.

HASTA: 8 °C,

r



2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"
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Secretaria de Politica y
Regulacién Sanitaria

ANMAT.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO DE HEMODERIVADOS "PRESIDENTE ILLIA" DE LA

ES7190

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA el Certificado N __ , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de2 4 JUN 2013 de

, slendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.,

DISPOSICION (ANMAT) NO: . M“ﬁ"

3 9 n 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN.M.&.T,
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