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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

pisposicion N+ 3 0 2 8

BUENOS AIRES, 31 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016454-10-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FILAXIS S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en 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 comercializaciéon de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 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° de!l Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evalucidon 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 elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluaciéon de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y redinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccién 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 inscripcion en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de Ia} especialidad medicinal de nombre comercial COBRE KABI y
nombre/s genérico/s SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO, la que sera elaborada en
la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIOS FILAXIS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

d\ 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 Inscripcion 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

W
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CERTIFICADO N° , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién 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 I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-016454-10-1

, . ORSINGHER
DISPOSICION No: % 0 2 8 Dr. O ERVENTOR

ANMAT

l,xo;%:\.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 O 2 8

Nombre comercial: COBRE KABI

Nombre/s genérico/s: SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

\T detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: COBRE KABI.

Clasificacion ATC: A12CX.

Indicacién/es autorizada/s: ADITIVO PARA EVITAR EL DEFICIT DE COBRE QUE SE
PUEDE PRODUCIR DURANTE LA ALIMENTACION PARENTERAL TOTAL O PARA EL
TRATAMIENTO DE UNA EVENTUAL DEFICIENCIA DEL MISMO. TAMBIEN SE USA
PARA REEMPLAZAR LAS PERDIDAS DIARIAS QUE SE PRODUCEN EN PACIENTES
FEBRILES CON STRESS, QUEMADURAS, A TRAVES DE FISTULAS BILIARES, ETC.

Concentracién/es: 1,57 mg / 1 ml de SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO 1,57 mg/ 1 ml.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml, ACIDO SULFURICO 0.1 N
C.S.P. pH=2,0-3,5.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INYECTABLE IV
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I.
Presentacion: cajas con 1, 25, 50 y 100 ampollas con 10 ml.
Contenido por unidad de venta: cajas con 1, 25, 50 y 100 ampollas con 10 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR POR DEBAJO DE 30°C. NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

DISPOSICION No: 02 8
/\ Mﬂmﬂ

S Dr. OTTO A. iSINGHEB

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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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 0 2 8

muﬁ'v
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016454-10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°

3 O 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIOS FILAXIS S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: COBRE KABI

Nombre/s genérico/s: SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: COBRE KABI.
Clasificacion ATC: A12CX.

Indicacion/es autorizada/s: ADITIVO PARA EVITAR EL DEFICIT DE COBRE QUE SE

PUEDE PRODUCIR DURANTE LA ALIMENTACION PARENTERAL TOTAL O PARA EL
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TRATAMIENTO DE UNA EVENTUAL DEFICIENCIA DEL MISMO. TAMBIEN SE USA
PARA REEMPLAZAR LAS PERDIDAS DIARIAS QUE SE PRODUCEN EN PACIENTES
FEBRILES CON STRESS, QUEMADURAS, A TRAVES DE FISTULAS BILIARES, ETC.
Concentracion/es: 1,57 mg / 1 ml de SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO 1,57 mg /1 ml.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml, ACIDO SULFURICO 0.1 N
C.S.P. pH=2,0-3,5.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INYECTABLE IV
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I.
Presentacion: cajas con 1, 25, 50 y 100 ampollas con 10 ml.
Contenido por unidad de venta: cajas con 1, 25, 50 y 100 ampollas con 10 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: CONSERVAR POR DEBAJO DE 30°C. NO CONGELAR.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

. '
Se extiende a LABORATORIOS FILAXIS S.A. el Certificado N© 567 22 en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 31 MAY 2012 de

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

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 0 2 8 M{}““‘.{”

P pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
ANM.AT,
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COBRE KABI
SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO -0,4 mg Cobre/ml
Solucién inyectable
“"Dlluir antes de usar”

VENTA BAJO RECETA, USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
INDUSTRIA ARGENTINA

Ampolia x 10 ml
Conservar por debajo de 30 °C. No congelar

E.M.A.M.S. certificado N©
Laboratorios Filaxis S.A.

Lote:
Vencimiento:

§
Farm. LEONARDD CAUSA

/ Jefe de Garantla de Calidac.
Co-diractor Técnico
ARIA PAléLALEgEazlz' Laboratorios riaxis
erada

Laboratorios Fllaxis S.A.

o a3 St e
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COBRE KABI
SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO -0,4 mg Cobre/ml
Solucién inyectable
“Diluir antes de usar”

VENTA BAJO RECETA, USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA
Cada ml de Cobre Kabi contiene:

Sulfato de Cobre pentahidratado.......... 1,57 mg (equivalente a 0,4 mg de cobre /ml)
Acido sulfurico 0,10 N ¢.s.p. pH 2,0-3,5
Agua para inyectable ¢.s.

PRESENTACION
Caja con 1 ampolla x 10 m!

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 30 °C, No congelar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No

Direccion técnica: Liliana Alassia de Torres, Farm. y Dra. en Quimica
Laboratorlos Filaxis S.A.

Panama 2121

Martinez- Argentina

Lote:
Vencimiento:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquf descripto:
-Caja con 25 ampollas x 10 ml

-Caja con 50 ampolias x 10 ml
-Caja con 100 ampolias x 10 ml

\
AULA BEZZI Farm. LEOMARDO CAUSA

Jeofe de Garantla de Calidad

Apcoderada Legal

abor?;grlos s S.A. Co-director Técnico
Laboratorios Fliaxis



PROYECTOQ DE PROSPECTOQ

COBRE KABI
SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO -0,4 mg Cobre/ml
Solucién inyectable
“Diluir antes de usar”

VENTA BAJO RECETA, USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada ml de Cobre Kabi contiene:

Sulfato de Cobre pentahidratado.......... 1,57 mg (equivalente a 0,4 mg de cobre / ml)
Acido sulfirico 0,10 N ¢.s.p. pH 2,0-3,5

Agua para inyectable c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Suplemento de cobre.

INDICACIONES

La sotucién de Sulfato de Cobre se usa como aditivo para evitar el déficit de cobre
que se puede producir durante la alimentacién parenteral total o para el
tratamiento de una eventual deficlencia del mismo.

También se usa para reemplazar las pérdidas diarlas que se producen en pacientes
febriles con stress, quemaduras, a través de fistulas biliares, etc,

CARACTERESTICAS FARMACOLOGICAS
- ACCION FARMACOLOGICA

El cobre es un elemento traza esencial, necesario para la adecuada funcién de
muchas metaloenzimas, incluyendo ceruloplasmina, menoaminooxidasa, ferrosidasa
II, tirosinasa, dopamina B-hidroxitasa, superéxido-dismutasa, y citocromo C
oxidasa, entre otras. Las funciones fisiolégicas que son cobre dependientes
incluyen la oxidacién del hierro, eritropoyesis y leucopoyesis, mineralizacién de
huesos, entrecruzamiento del coldgeno y la elastina, fosforilacién oxidativa,
metabolismo de las catecolaminas, formacién de la melanina, formacién de mielina,
homeostasis de la glucosa, proteccién antioxidante de células. Los principales
sintomas de deficiencia son: anemia microcitica-hipocrémica, neutropenia,
desmineralizacion dsea y depigmentacién del pelo.

- FARMACOCINETICA

Aproximadamente el 40-60% del cobre proveniente de la dieta es absorbido
principalmente en el estdmago y duodeno. La absorcién de cobre se incrementa
cuando hay deficiencia de cobre y disminuye cuando las reservas de cobre son
adecuadas. Después de la absorcién, el cobre se une casi totalmente a la
ceruloplasmina y muy poco a la albdmina. El metabolismo es hepdtico. Se
almacena principalmente en el higado (metalotioneina del hepatocito); pequefias
cantidades se encuentran en los tejidos periféricos. La excrecion es
primordialmente biliar y muy pequefias cantidades son eliminadas por la orina, la
descamacién celular y el sudor.

LOPAULA BEZZ|
rada Legal Farm. LEONARDO CAusA

ratorios Filaxig S.A

Jefe de Garantla de Calldad
Co-director Técnico
Laboratorios Filaxis
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POSOLOGEA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Cobre Kabl debe ser diluido antes de su administracién intravenosa. Cobre Kabi
puede afadirse a soluciones de nutricién parenteral total. Se aconseja efectuar la
dilucién en las soluciones para nutricién parenteral inmediatamente antes de la
infusién para evitar degradacién del acide ascérbico.

-Dosis de prevencién del déficit de cobre:

Adultos: 0,5 a 1,5 mg de cobre / dia.
Niffios: 20 ug / kg / dia.

-Dosis de tratamiento del déficit de cobre:

Adultos: 3 mg de cobre / dia.
Niffos: 20 a 30 ug / kg / dia.

CONTRAINDICACIONES

No debe administrarse a pacientes con acumulacién hepdtica de cobre. Estd
contraindicada su administracién en la enfermedad de Wilson, obstruccién biliar
externa y enfermedades que producen colestasis intrahepatica, debido a que la bilis
es la via principal de excreclén de cobre. En las terapias prolongadas se debe
contemplar la posibilidad de acumulacién de cobre.

PRECAUCIONES y ADRVERTENCIAS

La solucién de sulfato de cobre es un aditivo parenteral, no debe
administrarse directamente por via intravenosa ni por via intramuscular.
No administrar sin diluir.

No usar si [a solucldn estd turbia o el envase no estd intacto.

En las teraplas prolongadas es necesario prevenir la acumulacién hepdtica de cobre,
que puede producir dafio hepato-celular.

Solo se administrard a embarazadas y durante la lactancia en casos estrictamente
necesarios, teniendo en cuenta siempre la relacién riesgo-beneficio.

Debe evaluarse la relacién riesgo-beneficio en cases de enfermedad del tracto biliar
y enfermedad hepdtica, ya que el cobre se elimina principalmente a través de la
bilis pudiendo ocurrir acumulacién del mismo.

Interacciones medicamentosas: Los agentes quelantes tales como D(-) penicllamina
producen una excreclon renal excesiva de cobre.

REACCIONES ADVERSAS
No se han descripto hasta el momento reacciones adversas a las dosis
recomendadas.

SOBREDOSIFICACION

Una masiva introduccién (del orden de 100 a 1000 veces la dosis indicada) produce
anemia hemolitica, dolor epigdstrico, diarrea, pirosis, vomitos, sabor metdlico,
hematuria, hipotensién, ictericia, necrosis hepética, coma y a menudo un desenlace
fatal.

El tratamiento es sintomdtico y puede incluir el uso de agentes quelantes para
remover el metal absorbido. Puede realizarse didlisis.

“Ante |a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Farm. LEONARDO CAUSA
Jefa de Garantia de Calidad

Co-director Técnico
MARIA PAULA BEZZ)
Apoderada Legal Laboratorios Fllaxis

beratorios Filaxis S.A.




Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACION

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
1 ampalla x 10 ml, 25 ampollas x 10 ml, 50 ampellas x 10 mi, 100 ampollas x 10
ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 30 °C. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especiaildad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Direccidn técnica: Lillana Alassla de Torres, Farm. y Dra. en Quimica
Laboratorios Filaxis S.A.

Panama 2121

Martinez- Argentina

Fecha de Gltima revisién:

\ /ﬁB’
Farm. tEONARDO CAUSA

Jefe de Garantfa de Cali
ARIA PA o
Amd,,al&";?_ 3552' . Co-director Técnico
Laboratorios Filaxis S.A. raboratories Fllexis
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