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DSPOSIN N° 70 84

BUENOS AIRES, 40 NOV 2012

VISTO el Expedienie N° 1-0047-0000-013124-11-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
para el producto RIBOVAC / FRACCION RIBOSOMAL Y MEMBRANOSA,
forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS 0,750 mg;
GRANULADO 0,750 mg, cuya condicion de expendio es: VENTA BAJO
RECETA, autorizado por el Certificado N° 36.895.

Que los proyectos presentados se adecuan a ia normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposicicnes N©:; 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 102 obra el informe téchico favorable de la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos. |

Que se actiia en virtud de ias facuitades conferidas por el Decreto

N¢ 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase |0s proyectos de prospectos de fojas 89 a 100,
desglosando de fojas 89 a 92, para la Especialidad Medicinal denominada
RIBOVAC / FRACCION RIBOSOMAL Y MEMBRANOSA, forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS 0,750 mg; GRANULADO 0,750 mg, cuya
condicién de expendio es: VENTA BAJO RECETA, propiedad de la firma
ROVAFARM ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 36.895 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente DisposlIcidn.
ARTICULO 390. - Registrese; por mesa de entradas notifiqguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ribovac ®
Fraccién ribosomal y membranosa
Comprimidos/Granulado

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION

* Ribovac® comprimidos.

Cada comprimidoe contiene: Fraccién ribosomal y membranosa 0,750 mg (*).
Excipientes: Sllice coloidal anhidra (200) 1,500 mg; Estearato de magnesio
6,000 mg; Sorbitol ¢.s.p. 294,000 mg.

{*)Fracciones ribosomales de:

Kiebsiella pneumoniae 3,5 partes

Streptococcus pneumaniae 3,0 partes

Streptococeus pyogenes grupo A 3,0 partes

Haemophilus influenzae 0,5 partes

Fracciones membranosas de:

Kiebsiella pneumpniae 15 partes

* Ribovac® granulado

Cada sobre contiene: Fraccion ribosomal: ribosomas 0,750 mg; Fraceion
membrangsa: protecglicanos de Klebsiella pneumoniae, 1,125 mg.
Excipientes: Povidona: 10,000 mg; Manitol 488, 125 mg.

La fraccidn ribosomal es Una mezcela de sihosomas en las proporciones;
Klehsiella pneumoniae 35 partes, Streptococeus pneumoniae 30 panes,
Streptococcus pyogenes Grupo A 30 partes, Haemophilus influenzae 5 partes.
Los pesos de ambas {racciones estan ajustados en funcidn de sus contenidos
respectivos de ribosomas y proteoglicanocs.

ACCION TERAPEUTICA
Inmuncestimulante especifico y no especifico
INDICACIONES

Ribovac® estd indicade en la prevencidn de patologias infecciosas del tracto respiratorio superior
en adultos y niftos mayores de 5 afios

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Codigo ATC: JOTAX

Inmunoterapia antiinfecciosa, basada sobre las propiedades de vacunacidn de los ribosomas
bacterianas y las propiedades inmunpestimulantes de las fracciones de membrana.

Propiedades inmunolégicas

Estimulacion de fa inmunidad especifica con mediaciones celular y humoral:

Los ribosomas bacterianos utilizados en Ribovac® estimulan fa inmunidad especifica contra fos 4
gérmenes principales responsables de ias infecciones de ias vias respiratorias superiores e
inferiores;

Estimulacion de 1a produccién de fas IgA secretoras,

Aumento de los anticuerpos protectores,

.
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Estimulacion de los linfocitos T circulantes.

Estimulacién de la inmunidad no especifica con mediaciones celular y humoral:
Por sus proteoglicanos de membrana, Ribovac® pone en alerta el sistema inmunitario ne
especifico:

Estimulacion de las células N en relacion con la produccidn de interferdn a,

Aumento de la fagocitosis por los polinucleares y los macréfagos,

Produccion de IL-1, -6, -B, TNFa, G-CSF, GM-CSF.

Accidn Farmacolégica:
Ribovac® permite estimuiar las defensas inmunitarias del aparato respiratorio cada vez que la

tendencia a las recidivas infecciosas da testimonio de su falla,

En animales:

Proteccidn contra las infecciones bacterianas y virales experimentales. Los animales, inmunizados
de ese modo por via oral, son protegidos contra infecciones letales.

En hombres:

Los estudios clinicos controlados permiten concluir que Ribovac® reduce el nimere, la duracién
asi como la gravedad de los episodios infecciosos, disminuye el consume de antibidticos y de
medicamentes concemitantes, la falta de disponibilidad para las tareas de la vida cofidiana y
protege contra las sobreinfecciones broncopulmonares.

Farmacocinética
Sin relevancia en esta clase: el mecanismo de accion, a nivel de las placas de Peyer, descansa
sobre la estimulacién de las células inmunocompetentes y no sobre un mecanismo de absorcidn.

Datos preclinicos:

Datas de inocuidad preclinica

Los estudios toxicoldgicos en roedores, conejos o perrcs no pudieron poner en evidencia ningun
efecto toxico.

Los estudios preclinicos demostraron |2 ausencia de efecto inmunotéxico, de induccién de atergia
o de enfermedades autcinmunes.

POSOLOGIA/ DOSIFICACION- MODO DE ADMINISTRACION

La posologia de Ribovac® es parecida en nifos y en adultos. La forma granulada se adapta
especificamente a los nifios.

1 comprimide o 1 sobre por dia, por la mafana en ayunas.

El 1er. mes: 4 dias consecutivos por semana durante 3 semanas. En funcién de la cronicidad, el
tratamiento continuara durante 3 a 6 meses, a razon de 4 dias consecutivos por mes.

Se tamara el contenida del sobre con un poco de liquido (por ejemplo, leche a una temperatura
inferior a 40°C) o mezclado con alimentos.

CONTRAINDIC ACIONES

Hipersensibilidad al principio activo 0 a uno de los excipientes de Ribovac®.
En el estado actual de conocimientos, el producto no debe administrarse a pacientes afectados
por enfermedades autoinmunes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No Administrar en nifios menores de 5 afios de edad debido a la ausencia de evidencia clinica.
En enfermedades infecciosas agudas no debe administrarse Ribovac®
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Conviene llamar la atencién de los enfermos sobre la posibilidad muy poco frecuente de
hipertermias que pueden superar los 40°C que requieren la interrupcidén del tratamiento. Se ha
informado un caso de hipertermia con desenlace fatal,

Conviene distinguir estas fiebres de las febriculas que pueden acompafar a las manifestaciones
ORL leves.

En pacientes asmaticos se describié la aparicion de crisis de asma vinculadas con la toma de
medicamentos basados en extractos bactenanos con fines inmunoestimulanies. En este caso; es
conveniente no renovar la toma de estos medicamentos.

Debido al contenide de sorbitol de los comprimidos de Ribovac®, los pacientes que presentan
infolerancia a la fructosa deben evitar la forma de comprimidos.

EMBARAZO ! LACTANCGIA

Los estudics realizades en animales no demostraron riesgos para el feto pero no se dispone de
estudios controlados en mujeres embarazadas.

En cuanto a la lactancia, no se efectud ningun estudio especifico ni se informd ningln dato hasta
el presente.

Como medida de precaucion no se aconseja el uso de Ribovac® durante el embarazo ni la
lactancia

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Ribovac® no afecta el estade de alerta.
INTERACCIONES

Hasta el momento no se conoce ninguna interaccién medicamentosa.

REACCIONES ADVERSAS

Qrgangs respiratorios:

Rinofaringitis, sinusitis, laringitis, bronquitis, crisis de asma, tos, disnea, laringoespasmo.-
especialmente en pacientes asmaticos tratados con extractos bacteriales e inmuncterapia, en cuyo
caso debera discontinuarse el tratamiento.

Tracto gastrointestinai
Nauseas, vomitos, diarrea y dolores abdominales.
Hipersialorrea y peristaltismo pasajero al iniciar el fratamiento.

Piel
Reacciohes de hipersensibilidad (urticaria generalizada, angioedema, edema en las extremidades,
edema en el rosiro) y eritema, eczema, purpura vascular y eritema nodoso alérgico.

Muy rararamente : exacerbaciones de eczema.

Sangre:

Trombocitopenia, eosinofilia.

Trastornos generales:

Hipertermias que pueden superar los 40°C, en cuyo caso debe suspenderse el tratamiento y
consuitar de inmediato al médico

En casos aislados: convulsiones, rigidez, hipotonia.

SOBREDOSIFICACION:
No se han reportado casos de intoxicacion a las dosis terapéuticas habituales

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse

con los centros de toxicologia:
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Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: 4654-6648/658-7777.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15 a 25°C)
Mo utilizar este medicamento fuera de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

Ribovac® se presenta en envases conteniendo 4 y 12 sobres granulados.
Ribovac® se presenta en envases conteniendo 4 y 12 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud y Accidn Social
Certificado N° 36.895

Elahorado en Virgilio 844/56 CABA- Buenas Aires

ROVAFARM ARGENTINA S.A

Brig. J.M. de Rosas 28385

Virrey del Pino, Provincia de Buenos Aires

Administracién: Marcela T. De Alvear 684 7°piso- C1058AAH
Tel; (011)4318-9600

Directora Tacnica: Claudia Machalinski, Farmacéutica

Codigo PRCS/03/0812 Fecha de ultima revisién : Septiembre 2012
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