”2015- ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™.

DISPOSICION N° 31 6 5 5

Secretaria de Politicas,
Regulacin e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0 8 MAY 2015

VISTO el Expediente N9 1-47-8296-14-4 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CSL BEHRING S.A.
solicita la autorizacidn de cambio de nombre comercial, cambio de sitio de
elaboracion y el cambio de vida (til para la especialidad medicinal denominada
ALBUMINA HUMANA 20% BEHRING/ ALBUMINA HUMANA 20%, autorizado por el
certificado N° 35385.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que como surge de la documentacion aportada, se han satisfecho
los requisitos exigidos por la normativa aplicable para la autorizacidn de
modificaciones de los rétulos y prospectos, Disposiciones ANMAT N°© 5504/96 y
2349/97.

Que a fojas 762, 763, 773 y 774 de las actuaciones referenciadas en
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Regulacion e Institutos
ANMAL

el Visto de la presente, obra el informe técnico de evaluacion favorable de la
Direccién de Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del Instituto
Nacional de Medicamentos.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CSL BEHRING S.A. propietaria de la
especialidad medicinal denominada ALBUMINA HUMANA 20% BEHRING/
ALBUMINA HUMANA 20% el cambio de nombre que en lo sucesivo se denominara
ALBUREX.
ARTICULO 20.- Autorizase a la firma CLS BEHRING S.A. propietaria de la
especialidad medicinal denominada ALBUMINA HUMANA 20% BEMRING/
ALBUMINA HUMANA 20% el cambio de sitio de fabricacion, que en lo sucesivo
|

sera CSL Behring AG, Wankdorfstrasse 10, 3025, Bern, Suiza. |
ARTICULO 30.- Autorizase a la firma CLS BEHRING S.A. propietarié de la
especialidad medicinal denominada ALBUMINA HUMANA 20% BEHRING/

ALBUMINA HUMANA 20% la modificacién del periodo de vida util de sesenta

(60) meses a treinta y seis (36) meses.
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ARTICULO 4°.- Autorizase a la firma CLS BEHRING S.A. propietaria de la
especialidad medicinal denominada ALBUMINA HUMANA 20% BEHRING/
ALBUMINA HUMANA 20% los nuevos proyectos de rotulos y prospectos que
obran a fojas 46 a 51 para rétulos y fojas 52 a 69 para prospectos, anulando los
anteriores y desglosando las fojas 46 a 47 para rotulos y 52 a 57 para
prospectos.

ARTICULO 5°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°
35385, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de ia
presente Disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con los rdtulos, prospectos, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-47-8296-14-4
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Proyecto de Rotulo

ALBUREX 20%

ALBUMINA HUMANA 20%
Solucion para perfusién, 200 g/l

Industria Suiza

Venta bajo receta

Formula cualicuantitativa:
Albumina humana 200g/1 ,

N-acetil-triptofanato de sodio 16 mmol/| }

Caprilato de sodio 16 mmol/|
Clorure de sodio csp un contenido de sodio de 140mmol/l
Agua para inyeccién csp1l

Contiene 1 vial para un solo uso de 50 ml
Leer cuidadosamente el prospecto antes de su uso

No almacenar por encirna de los 25°C. No congelar. Mantener et envase de perfusion en el estuche
externo para protegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Vencimiento:.........

Lote:...........

Una vez abierto el envase, el contenido debe usarse inmediatamente.




Descartar todo producto no utilizada.
No usar soluciones que se vean turbias o presenten depésitos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N® 35385

Elabcrado por:

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10
3014 Berna, Suiza

Importade por:
CSL Behring SA
Fray Justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico; Fernando E. Beraza, Farmacéutico.
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Proyecte de Prospecto

ALBUREX 20%

ALBUMINA HUMANA

Solucion para perfusidn

industria Suiza

Venta bajo receta

Férmula cualicuantitativa:
Albumina humana 2009/l

N-acetil-triptofanate de sodio 16 mmol/

Capritato de sodio 16 mmol/l
Cloruro de sodio csp un contenido de sodic de 140mmol/l
Agua para inyeccién csp 11

Accion Terapéutica:

Expansor dei volumen plasmdatico

Indicaciones:

Restablecimiento y mantenimiento del volumen circulatorio de sangre en casos de déficit de volumen
cuando se indica el usc de coloide.

La eleccidon de albumina en vez de un coloide artificial dependera de la situacion clinica del paciente y
estara basada en recomendaciones oficiales.

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades:

Accion famacoldgica:

Grupo farmacoterapéutico: expansores de volumen plasmatico y fracciones de proteinas del plg

Cadigo ATC: BOSAAD1.



La albumina humana supone cuantitativamente mas det 50% del total de proteinas en
representa un 10% de la actividad de sintesis proteica det higado,

Datos fisicoquimicos: Alburex 20% es hiperoncético comparado con plasma normal.

Las funciones fisioldgicas mas importantes de la albumina resultan de su coentribucion a la presion
oncdtica de la sangre y de la funcién de transporte. La albdmina estabiliza el volumen de sangre
circulante y es transportador de hormonas, enzimas, drogas y toxinas,

Farmacocinética

En condiciones normales, el contenido total de albdmina intercambiable es de 4-5 g/kg de peso corporafl,
del cual el 40-45% estd presente intravascularmente y el 55-60% en el espacio extravascular. El
incremento de la permeabilidad capilar altera la cinética de la albumina. Se puede producir una
redlstrlbuc:én en condiciones patoldgicas, ej. después de quemaduras graves o shock septico. '

En condlmones norma*es la semivida medla de la albumina es de alrededor de 19 dias. El ethbno
entre la sintesis y el catabolismo se regula por medio de un mecanismo de retroalimentacion. La
eliminacién es predominantemente intracelular, a través de las proteasas lisosomicas.

En sujetos sanos, menos del 10% de la albumina administrada abandona el compartimento intravascular
durante las primeras 2 horas tras la perfusion. Hay una variacion individual considerable respecto al
efecto sobre el volumen plasmatico. En alguncs pacientes, el volumen plasmatico permanece elevacio
durante varias horas. Sin embargo, en pacientes en estado critico, la albumina puede abandonar el
espacio vascular en cantidades apreciables a una velocidad impredecible.

Posologia y administracion

La concentracién de Ja solucion de albumina utilizada, la dosis y la velocidad de perfusién
deben ajustarse a las necesidades del paciente. '

Posolegia : ] . . 1

La dosis necesaria depende de la talla del paciente, de la gravedad del traumatismo o de la enfermedad
y de las pérdidas continuas de fluidos y proteinas. La dosis necesaria se basaraen la medicion del
volumen circulatorio de sangre y no solamente en los niveles plasméticos de albumina. |

Administracion

La albimina humana debe ser adminisirada bajo un cuidadoso monitoreo hemodinamico; los parametros
incluyen:

» presion arterial y frecuencia cardiaca f
* presién vencsa central ) :
* presién de enclavamianto arterial pulmonar 1
s diuresis

¢ electrolitos
* hematocritofhemoglobina
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0,9% de clorure de sodia). La velocidad de perfusion debe ajustarse de acuerde a las circunsta
individuales y a la indicacion, pere ne deberia normalmente exceder los 1-2 ml/min.
En la plasmaféresis, la veiocidad de perfusion debe ajustarse a la velocidad de recambio.

Instrucciones de uso y manipuleo

Alburex 20% se administra por via intravenosa. Las soluciones de albimina no deben ser diluidas con
agua para inyecciones ya que puede causar hemqlisis en fos pacientes.

Si se administran grandes volimenes, se debe calentar el producto a temperatura ambiente o corporal
antes de usar.

La solucién es transparente y levemente viscosa. No usar soluciones para perfusion que se vean turbias
o presenten depositos. Esto puede indicar que la proteina es inestable o gue la solucién se contaming.

Una vez abierto el envase, el contenido debe usarse inmediatamente. Todo producto ne utilizado o
materia} de desecho debe eliminarse de acuerdo con la regulacion local.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la albumina o a cualquiera de los excipientes dei preducto.

Advertencias y precauciones

En el caso de reacciones alérgicas o tipo anafilacticas, se debe discontinuar la perfusion de inmediato y
se debe instaurar un tratamiento adecuado. En caso de shock anafilactico, se deben seguir las pautas
médicas actuales para shock.

La albtimina debe usarse con precaucion en los casos en que la hipervolemia y sus consecuencias o la
hemodilucién puedan representar un riesgo especial para el paciente. Ejemplos de estas condiciones
son;

» insuficiencia cardiaca congestiva
s hipertensicn

» varices esofagicas

» edema pulmonar

« diatesis hemorragica

* anemia grave

» anuria renal o post-renal

El efecto coloide osmdtico de 200 g/l de albimina humana es aproximadamente cuatro veces el del
plasma sanguineo. Por lo tanto, cuando se administra albimina concentrada, hay que asegurarse que el
paciente tenga una hidratacion adecuada. Los pacientes deben ser adecuadamente monitoreadas para
evitar la sobrecarga circulatoria y 1a hiperhidratacién.
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Las sofuciones de albumina at 20% son relativamente bajas en electrofitos comparado con las solucior}éé?\_-
al 5%. Cuando se administra albGmina, se debe controlar el estado electrolitico del paciente y tomar las
medidas adecuadas para restablecer o mantener el balance electrolitico.

Cuando sea necesario reponer volimenes comparativamente grandes, se debera controlar la
coagulacién y el hematocrito, Se debe tener precaucién para asegurar la sustitucion adecuada de otros
componentes sanguineos (factores de coagulacién, electrolitos, plaquetas y eritrocitos).

Hipervolemia puede producirse si la dosis y la velocidad de perfusion no se ajustan a la situacion
circulatoria del paciente. Ante los primeros signos clinicos de sobrecarga cardiovascular (cefalea, disnea,
congestion venosa yugular) o aumento de la presion arterial, incremento de la presién venosa central o
edema puimonar, debe interrumpirse la perfusién de inmediato y los parametros hemodinamicos del
paciente deben ser monitoreados cuidadosamente.

Las medidas estandar para prevenir infecciones causadas por el usc de medicamentos preparados a
partir de sangre o plasma humanos incluyen ia seleccién de los donantes, el andlisis de las donaciones
individuales y de las mezclas de plasma para comprobar marcadores especificos de infeccién y la
inclusion de pasos eficaces de elaboracién para inactivar/eliminar los virus. A pesar de esto, cuando se
administran medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humano, no se puede excluir
totalmente la posibilidad de transmitir agentes infecciosos. Esto también se aplica para virus

dasconocidos o emergentes y otros patégencs. i

La albumina elaborada conforme fas especificaciones de la Farmacopea Europea es considerada como
que fiene una seguridad viral confiable,

Se recomienda que cada vez que se administra Alburex 20% & un paciente, se registre el nombre y el
nimero de lote para mantener la trazabilidad entre el paciente y el lote del producto. Para este fin, cada
frasco de Alburex 20% incluye 3 rétulos removibles auto-adhesivos de documentacion con el nombre del
producto y nimero de lote,

incompatibilidades

Alburex 20% no debe mezclarse con ofros productos medicinales, incluyendo sangre entera y
concentrados de globules rojos.

Interacciones

No se conocen interacciones especificas entre la albimina humana y otros productos medicinales. Sin
embargo, se debe tener en cuenta que los efectos de los productos medicinales que se unen
fuertemente a la alblimina pueden verse afectados por los cambios en el nivel de la aloGmina.

Embarazo y lactancia

No se dispone de estudios clinicos sobre el uso de Alburex 20% en mujeres durante el embarazo. Sin
embargo, la experiencia clinica con la albumina no dic lugar todavia a ninguna evidencia—e efectos
nocivos durante el embarazo, en el feto o en el neonato. No se realizaron estudios ded eproduccion
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animal con Alburex 20%. Sin embargo, la albiimina humana es un componenie normal de la

humana. \."\g’__ o

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

No se han observado efectos adversos sobre la capacidad de conducir vehiculos y usar maquinas.

Reacciones adversas

Raramente ocurren reacciones leves como sofoca, uricaria, fiebre y nauseas, Normalmente estas
reacciones desaparecen rapidamente cuande se disminuye la velocidad de perfusién ¢ al detener fa
misma. Muy raramente pueden ocurrir reaccicnes alérgicas graves (shock anafilactico). En estos casos,
se debe interrumpir la perfusién y debe iniciarse un tratamiento adecuado.

Para informacién sobre seguridad viral, ver la seccién “Advertencias y Precauciones”.

Sobredosis }

Se puede producir hipervolemia si la dosis es demasiado afta o fa velocidad de perfusion demasiado
répida. Ante los primeros signos clinicos de sobrecarga cardiovascular (cefalea, disnea, congestion
venosa yugular) o en el caso de presién arterial aumentada, incremento de la presidn venosa central o
edema pulmonar, la perfusidn debe interrumpirse de inmediato y se deben controlar cuidadosamente fos
parametros hemodinamicos del paciente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de: Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital A.
Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777

Presentaciones:

* 1 envase para perfusion con 50 ml de solucién {10 g de albimina) y 1 tira de suspensién integrada en
el rétulo del envase.

Condiciones especiales de almacenamiento

Alburex 20% no debe almacenarse por encima.de los 25°C. No congelar. Mantener el envase de
perfusién en el estuche externo para protegerle de ia luz.




MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Cenrtificado N° 35385

Elaborado por:

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10
3014 Berna, Suiza

importado por:
CSL. Behring SA
Fray Justo Sarmiento 2350, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Fernando E. Beraza, Farmacéuiico.

Fecha de revision del texto: Agosto 2011
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