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BUENOS AIRES, 1 5 O eT 2 O 1 O 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-011775-10-9 del Registro de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., solicita el 

cambio de envase primario, la nueva presentación de venta y nuevos proyectos de rótulos y 

prospectos para la Especialidad Medicinal TRYPSAN / ALFA 1 ANTITRIPSINA, Forma 

farmacéutica y concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR 0.5gr/25ml y 

Igr/50ml; aprobado por Disposición autorizante N° 1555/05 y Certificado N° 52.055. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas 

vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las Disposiciones Nros.: 853/89 

Y 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de 

. cambio de envase primario y nueva presentación de venta, respectivamente. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los 

términos de la Disposición ANMA T N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición 

ANMAT N° 6077/97. 
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Que a fojas 48, 49 Y 50 obra el infonne técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

425/10. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.: 1.490/92 y 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°._ Autorizase a la finna GRIFOLS ARGENTINA S.A., propietaria de la 

Especialidad Medicinal denominada TRYPSAN / ALFA I ANTITRIPSINA, Fonna 

farmacéutica y concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR 0.5gr/25ml y 

Igr/50ml; a cambiar el envase primario que en lo sucesivo será de: Para el Liofilizado: Vial de 

vidrio tipo 11.- Para el disolvente: Vial de vidrio tipo 1. 

ARTICULO 2°._ Autorizase a la finna mencionada en el Artículo anterior, propietaria de la 

Especialidad Medicinal denominada TRYPSAN / ALFA I ANTITRIPSINA, la nueva 

presentación de envases, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones. 

ARTICULO 3°._ Autorizase el cambio de rótulos y prospectos presentado para la Especialidad 

Medicinal denominada TRYPSAN / ALFA l ANTITRIPSINA, aprobada por Certificado N° 

52.055 Y Disposición N° 1555/05, propiedad de la finna GRIFOLS ARGENTINA SA., cuyos 
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textos constan de fojas 24 a 27, 30 a 33 y 36 a 39, para los rótulos y de fojas 28 a 29,34 a 35 y 40 

a 41, para los prospectos. 

ARTICULO 4° .- Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante ANMAT N° 1555/05 

los rótulos autorizados por las fojas 24 a 27 y los prospectos autorizados por las fojas 28 a 29, de 

las aprobadas en el artículo anterior, los que integrarán en el Anexo 1 de la presente. 

ARTICULO 5°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el cual pasa a 

formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 

52.055 en los términos de la Disposición ANMATN° 6077/97. 

ARTICULO 6°._ Regísti'ése; gírese a la Coordinación de Informática a los efectos de su inclusión 

en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, gírese al Departamento 

de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente N° 1-0047-0000-011775-10-9 

DISPOSICION N° 625 9 
JS 

• OTTO ,.. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.l'i.,Y ...... T. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autorizó mediante Disposición N° 6 .. 2 ... 5 .. , 9 los efectos de su anexado en el 

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 52.055 Y de acuerdo a lo solicitado 

por GRIFOLS ARGElfTINA S.A., la modificación de los datos identificatorios característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) bajo: 

Nombre Comercial/Genérico/s: TRYPSAN / ALFA 1 ANTITRIPSINA, Forma farmacéutica y 

concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR 0.5gr/25ml y Igr/50ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1555/05 Y tramitado por expediente N° 

1-47-0000-016156-04-7.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA 
MODIFICAR HASTA LA FECHA 

Cambio de envase Para el liofilizado: Vial de Para el liofilizado: Vial de vidrio 
primario vidrio tipo n.- tipo n.-

Para el disolvente: Vial de Para el disolvente: Vial de vidrio 
vidrio tipo n.- tipo 1.-

Nueva presentación Envases conteniendo: 1 frasco Envases conteniendo: 1 vial de 
de venta ampolla liofilizado y I frasco liofilizado y I vial de diluyente más 

am~olla de diluyente.- un adaptador de viales con filtro.-
Rótulos y prospectos Anexo de Disposición N° Rótulos de fs. 24 a 27, 30 a 33 y 36 

1555/05.- a 39, corresponde desglosar de fs. 24 
a 27. Prospectos de fs. 28 a 29, 34 a 
35 y 40 a 41, corresponde desglosar 
de fs. 28 a 29.-
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El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de Autorización antes 

mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a GRIFOLS ARGENTINA 

S.A., titular d~ j::erliti.«Ddo de Autorización N° 52.055 en la Ciudad de Buenos Aires, a los 
11:> ULI 2010 

............... días, del mes de ............................ de 2010. 
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ISO mm 

Trypsan® 0,5 g Polvo para pertusi6n 

Alfa.¡.Antitripsina MI.-km-
VlA INTRAVENOSA 

~_~IICCIICON CUANI1TAnVA 
Alfa-l-a I ripsina 0,5 g; Cloruro, Fosfato 
Certificada N": 52055 

Grifot~: ¡\)~gHn1[~ni; :s.:) 

~"" Ora. ANDRLA u'J..i.VliN!.b 
mRE('TOl{,' '1',,:,.:'1\11/:'\ 
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GRIFOLS 

Trypsan® 1 g Polvo para perfusión 

Alfa-l-Antitripsina 
VIA INTRAVENOSA 
COMPOSICION CUANTITATIVA 
~~~·\f.:il'!si~na 1 g¡ Cloruro. fosfato 

iIic.do, 55 

6259 

186 mm 

H·'. 

GRIFOLS 
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GRIFOLS 

Trypsan® 0,5 g Y 1 g 
Polvo y disolvente para solución para perfusión 

ALFA-I-ANTlTRIPSINA 
tompclslci61 
La COIIIposiciM de Trypsal", mpresada po¡' mi de productn recoostHuido en Ijlla para 
Inyectables. es la siluiente: --- Prhx:ipio activo: 

A1fa-l-aotitripsina 
l'ToIe/n8S totales 

- EJcipielltes, 

''''ro ,- 2.13·5,68 ma: 
U2 -2,85 ma: 

FIJIU tanuc6uIIcI, COIlemo del ,ame 
PoIw,disolvenle para lOIucilltl pita perfusión. 
Trypsan" se presenta en 'lialas de 'lidoo tipo 11, lllIe COIIlieoen 0,5 11 I g de 
aHa-l-antltripsifla (polvo paRI perfusión) y UII vial de vidrio tipo I con 25 mi (0,5 al o 5(1 mi 
UI! de 11118 para illJlldabl8S (dsolvente). 
Calla vial de Trypsall' va acompallldo de UD atce$OlÍD para su preparación . ....... 
El prodllClG contiene 0,02 atmI (0,51125 mi o 1 g/5O mil de aHa-l .... tiIripsina, culldo se 
recoostJtuye am 25 mi o 50 mi, respectivamente. l1li Ilua para inyectalJ\e$. 
La actividad especifica de TIJPSln" es aO,5 _. de alfa-I..antitrlpslna activa/m! de prrurna. 
Tl.rrfa~ 
Insliluta GrHoIs, SA 
can Guasch, 2 - Parels del Valla 
08150 Barcelona - ESPAfU. ..... "" ...... Antlfitrinolllicos. inllibidDres de prntell'laSl. 
ATe 802A802. 
lIIIIlcIclllll 
La administración de Trypun" ~ IDdiclda en el tratamiento de sustiluci6n cnloicu efI 
pacientes con d6ficil COIIgénito de .IIa-l-antibipslllll (fenatipos: Pi U, PiZ (nulll, P¡ (ruJ11) (oull), 
PiS Z) con enfisema paueiw cllnlcalllClllte demoslrable. 
AccIOlIIll'lllCOl6&lcl 

p,m."ulM flmlmljn8rajl!ll 
I,a llfa-l-entibipsin. es una prrDInl ,lit circula perla sanp Es UIlO de los il\lJibidores de 
proteiAau hUIIIIII8 IIAs illparlanles, sienda el "'$Ible de nds del 9D% de la tapllcIdad 
anllllUteolftica del bactu respirllcirlo laIerIor. Su objetivo fisiol6¡ito es la ellslaSI del neutrMi~ 
lEN], unl poteAte PIOteasa que 111 ~ndts ClnlidaIIes puede producir la destnJctk\ll de las 
paredes alveolares. 
La deficiencia d. atla-¡-llIIihipsiAa es un trastorno lleredila'io que se catatleriza por una 
prodllCdón 8IlDIIDal dela prnte/na IHa-l-antlb'lpslna. 
La adllllnlstracl6n de elfa-l-antib'ipsina el6pna pemlite lumenta, el nivel de 
aHa-I-8IIti1,ipsilla en $18(1. Ello conllMl incrementos en las concentraciones pullllDnares y la 
restaunciOO del equilibrio proteesalantiproleasa, lo Qua preylene o desaC8lera la destruccÍllll 
dellejldo pulmonar. 

Prooj""'4tn bUlPl'igcjD!\tjcas 

~tIa~18_a~~~a ~re..:s:",CIII:i:m:: :e:es ': !,;r!ml~":Ia:~r=.a::~=~~ 
0,30 ± 0.D6 mlImin, concentracióft mUlilla (e m6x.) 37,1 ± 4,8 pmalll yYOlumen de distOOución 
(Vd) 3,5 ± 0,6 L 
COnInidaclonu 
Trypsarr no debe admlnistlarse a: 
- Pacientes con déficit seIectivv de I¡A Y que poseen arrticuerpos freID ala Iv.. 
- Pacientes con hl¡Jersensibilldad marcada ttIIIOCida ala sustancia activa o a CIIakluiera de los 

excipieDtes. 
p..-le ... 
CoIlO WDs ai!ides, tras la adllllnlstl'llción lit Tl)'IlSarr puede producirse un aumento del 
volumen pllsmMic:o, por lo qua debe IflIplearse con jIIICIIuci6A en paciefttes con riaseo de 
sobrecarta CIrcMlatoria. 
ellBndo se administran medicamentos derivatSos de sanlre o plasma maROS, hay QUf lieYar 
• cabo ciertas melidas para evitar que las infecciorles pasen a loa pacientes. Tales lJIedidas 
ilEluyan una CIIidados:a selettilln de los dalantes, pal'll BllCluir. aqltéllos QIIe estan en riesga de 
ser pmadares de enfermedades iafacciosas, anilisis lit lIIarcadores especIficas de inlectiones 
en las doRaeiones Indlvldll&les ~ en las II\8ZClas di plasma, asl como la inclusk\ll deetapes 811 
el proceso di fabricación :1'11 elinllnarllnactNar virus. " pesar de esto, Cllilndo se adminlstl'lln 

==:~~ BIIC~~I~r=:~~~~I:::n:~~:::~ 
nalul'llleza descanocida u otros tipos de inJea:ianes. 
Las medidas tomadas se considBran ef8CIiva:s para VÍfIlS enweHos tales COI'IIO el virus de la 
inmlllHldeficienci8ltumlna IWII, el virus de JI _111i5 B ~ d ms de la hepatitis e, y 1181'11 el 
virus lID envuelto de la hepatitis A. Las lIIedidas lomadas pueden tener lID valor "!IIitado para 
'IinIs 110 envueltos liJes COIIIO el palVOVirus B19.la iafeccilkl por parvovirus Bl9 puede ser l'lIw 
pllfll una mlller embarazada (Infección fetal) f, para suie\os cuyn sistHlI Inmune estA deprimido 
o qua preserian IIIlUAOS tipos de anemia (p.". anemia dIJIl1IlIOCftica o anemia hemalRica). 
Se l8COIIIienda la VlCunaciOO apropiad¡¡ (hepalitis " y B) para los paeientes que ra:iban 
re&~larmente concenbados de aHa-l-antitrips-lna. 
Es anarnente recomendable que c:ada vez Que se le administre una dosis de TlYllsa"- a un 
paciente se deie cooslancla del nombre del medlc:amenlCl y ¡f de lote admlnisll'ado a fin de 
mantener una relación lIIItre al paciente y el Jote de producto. 



, ......... 
Na SIllaR observado intncclones de alfa-l-antibipsida hllllln. con otros medicamos. 

l!OOIJpatjblljdadBI 
Trypsall" 10 debe mu:tane COII GIros IledicaIHllto$. .......... 

E(!hlpm! !m;hpr;i.I 
No se hin reatizado estudios de .ridad en IIIUjeres BIIIbaraudas, par lo que en estos casos 
sólo deberá administrarse Trypsall" clI8ndo ti benefIcio supere el riesgo palencial. 
Se de$COnOCe si TrypsllI" se a:rata 111 la lecIIe materna, par lo que 110 debe admlnlslnlrse a 
mujeres l1li periodo de Jactancia. 

Ffm;Ips * " gpocldAd de G9O!Iuq;!6n 
:::H-:~~':Ua~icio de qll8 Trypsarr pueda afectar I la eapecldad de conducir vehlculos o 

~1Io, la dDsis ltI:OI11endada de Trypur es de 6Q mlfl!¡ de peso corpDI1Il administrado 
mediaole perlusi6n intravenosa l1li VIIZ por Sflllaftl,. 
Na se ha establecido la seguridlld de TIJPS8.n"en mams de ¡Ballos. 
El prodllClo debe .dJlinlstrare por via intravenosa 1 UI\l velocidad aproximada de 
11,(18 mlfk&llIin. 
lnItrU&: .... para .. cometa 1lll1IinIItnIc161 del pnparHD 
PrepaflCido de la sohlti6n: 
1. Desprec:intar al vial del cllsoIYente Y desinfectar ellap6n con 1111 soIuciÓII antiséptica. 
2. Despnciatar eladapllldar Mil2V1aI. 
3. SIIjetar el adlplador, aoo en ellnhr\or de su envoltorio. y perfOlllr flnnemenle el tapOO del 

vial del disolYente COI! el terllillalazul del adaptador. 
4. =:.' el vial del prodllClo Jilfilizadn Y desillfecllr el tapóa COII UIIII soluci60 

5. Sujetando el vial del disolvente, retilllrtorl cuidado el envoltorio del adapbldor. 
6. Invertir el vial del disolwnte, cuo el ad.plador unido, y perfinr firmemente el lapón del vial 

del prodDctG liofilizado COI! eIlendill8llransparenledeladaptador. El dlsolwl'Jte setrasvasari 
automiticalDellte al vial del producta liofilizado. 

7. Con los dos viales todavla unidos por el adaptadtl',.cir¡¡r mvemente el vial del producto 
(lRlCLII1I11k1 no producir apuRlll hasta 111 tatal dilGlucidl'l. No qitar. 

Par¡¡ proceder. la admlnlstraciM del ¡mIuclo debIri mli1ne previamente el adaptador (Bal, 
eKCePto en aquellos casos en 11118 IIU IIIICISIIrio ldmiaisbM ti tonIenido de mis de un vial 
de .T'lJISI .... En este calG, el conlellldo de los viales puede ser b'lmlsado _linte Iknicas 
.~s a Mn _lente par¡¡ infllsiOO inlr¡¡1IIIIIOSII CMlpatlbie, retirando II parle azul del 
adajIIa4b' (8b). 
Toda ¡mI1lCIo lID utUlzado y el material de desecllo deben ellmll8fSl de acUlfdo con los 
requisitos locales. 
Generalmente la soIud6n es ciar¡¡ o ligeralll8lte opaIncenIe. No utilizar soluciones que 
pAlS8llten IlIIbidez o sedimentos. 
Una vez reconstituida, la soIuei6n debe 11111lI1I:ha,. 51 SIl obstrYt~ partklllas en su Interior . ....-
No se COIlOC8lllas consecuencias de una sobredosIIlclci6n. 
ReaccIInes 111..,., 
Rar¡¡ vez se lwI obsImdo reacciones alératcas o de blpenernibilldad (que pueden illCluir 
Inl~, sensacllln de lIdor Y picor en tllu~r de infusi6n, escaiDfrios, ~inllerrto, 

::m-=.~:~~, ~~taqu~ia~ =~:::~:itc!:'=:~ 
al "spm en pacientes !Jalados COII pruducIDs c¡ue contienen aHa-l-antitripsiaa. Tales 
reaa:iones IHlllllmenta "",iten CUlndo 11 dl:smtnUJllIa velocidad de perfusi6fl ocuandoéste 11 
suspende. En ciertos casos, estas ruccioIes ha. pro¡resado basta anlflula pava (incllrJWldo 
slloclll. En estos casos, la perfusi6n debe suspenderse inmecliallIJIeIIIe y se debe tnielar el 
InltalllientualJlUl)iado. 
Ea r¡¡rlS oclslones • ha ollseMdo fiebre. .......... 
No conseMlr alemplll1llura superior a 3lI 'C. No COIItvln 
No utilizar si ha superado la fecha de caducidad. 

""""" Trwsan" posee 1111 periodo de nlkllZ de 3 11105. 
la $OIucióo recaostitulda debe ser IlliliZada inmlKliatalJlellleo en el plazo de 3iKns. -.., 
Trypslln"0,5g, cootiene 1 vial de liofilizado, 1 vial COII 25 mi de IIgIII para irr,<eclables par¡¡ su 

reconstilucióll y accesorio. 
Ti'ypsan" 11' contiene 1 vial de IIDIIliZIdo, 1 vial COII50 mi de 'ILIl para illJllClables !lira su 

reconstituci6n y accesorio. 

Conretetalllédica 

Manleller fuera del alcance y de la vista !le los nllOs 

Espetialidad medicilllll aulorizada par el Ministerio de Salud Y Ambiellte 
Certificado N", 52055 

f1aboraooen IIIStItuII ~rffoIs, $.A. [S!IIna. 

SrIoIs lr¡entIna. S.l. 
Iw. Mitre N' 3.790198, (8 1605 BUTI NunlO 
l'I:il. de Buenos Aires - ARGENTINA 

Dir. Téc.: Andrea R. caminos, f8llllacéutica 

fecha de última revisloo: 
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