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BUENOS AIRES, 1 § OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009206-10-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CSL BEHRING S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante
REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera importada a la RepUblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4¢ del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
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 los Decretos

1490/92 y 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial PRIVIGEN y
nombre/s genérico/s INMUNOGLOBULINA G HUMANA, la que sera importada a la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3,
por CSL BEHRING S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Ihscripcién 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,
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CERTIFICADO N9, con exclusion 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 debera
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 constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - Establécese que la firma CSL BEHRING S.A. debera cumplir con el
Plan de Gestién de Riesgos (PGR) obrante a fs. 249/286, aprobado por el
Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion de Evaluaciéon de
Medicamentos a fs. 288.

ARTICULO 7° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 8° - 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°:1-0047-0000-009206-10-2 '

DISPOSICION No: 7 1 8 g rJMr{Igii tgsmem:-n

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N©:
7189

Nombre comercial: PRIVIGEN.

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA G HUMANA,

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING AG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: WANKDORFSTRASSE 10, 3000
BERNA 22, SUIZA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO
SARMIENTO 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.0. Dec. 177/93): SUIZA,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INFUSION.
Nombre Comercial: PRIVIGEN

Clasificacion ATC: JO6BA02.

-
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Indicacion/es autorizada/s: TERAPIA DE SUSTITUCION EN CASO DE:
ENFERMEDADES DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIAS, COMO:
AGAMMAGLOBULINEMIA E  HIPOGAMMAGLOBULINEMIA  CONGENITAS,
INMUNCDEFICIENCIA VARIABLE GENERAL, INMUNODEFICIENCIA GRAVE
COMBINADA SINDROME DE WISKOTT-ALDRICH. MIELOMA O  LEUCEMIA
LINFATICA CRONICA CON HIPO-GAMMAGLOBULINEMIA SECUNDARIA GRAVE E
INFECCIONES RECIDIVANTES. NINOS CON INFECCION DE VIH CONGENITA E
INFECCIONES RECIDIVANTES. INMUNOMODULACION: PURPURA
INMUNOTROMBOCITOPENICA (ITP) EN NINOS O ADULTOS CON ELEVADO
RIESGO DE HEMORRAGIA O PREVIO A INTERVENCIONES QUIRURGICAS PARA
CORREGIR EL VALOR DE TROMBOCITOS. SINDROME DE GUILLAIN-BARRE,
SINDROME DE KAWASAKI. TRANSPLANTE ALOGENO DE MEDULA OSEA.
Concentracion/es: 100 mg / 1 m! de INMUNOGLOBULINA HUMANA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: INMUNOGLOBULINA HUMANA 100 mg / 1 ml.

Excipientes: AGUA C.S.P. 100 ml, L-PROLINA 28,8 mg.

Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 0 biotecnoldogico: PLASMA HUMANO.

Via/s de administracion: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (I).
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Presentacion: frasco ampolla con 25, 50, 100 Y 200 ml.

Contenido por unidad de venta: frasco ampolla con 25, 50, 100 Y 200 mi.
Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR. CONSERVAR EL VIAL EN EL CARTON
EXTERNO PARA PROTEGERLO DE LA LUZ; DESDE: 2°C HASTA 25°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING AG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: WANKDORFSTRASSE 10, 3000
BERNA 22, SUIZA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO
SARMIENTO 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): SUIZA.

DISPOSICION No: ? ] 8 9 MM; Lo
3¢ VTIO A, %smamsa

SUBINTERVENTOR
A NMAT.
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ANEXOQO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 7 1 B
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Proyecto de Prospecto

Privigen®
Inmunoglobulina Humana Normal

Venta Bajo receta Industria Suiza
Solucion Inyectable Intravenosa

Composici{dn

1 ml de solucién contiene:

100 mg de proteina plasméatica humana con uh contenido minimo de 1gG
de 98% (solucion al 10%).

Proteina plasmédtica humana con una proporcién minima de 98% de In-
munoglobulina G (19G).

Distribucidn de las subclases de IgG (valores medios): IgG, 67,8%, 19G; _
28,7%, 19G; 2,3%, 19G, 1,2%.

Eil contenido méximo de IgA es 0,025 mg/ml; en promedio gl contenido
de IgA 8s 0,0027 mg/mi.

Excipientes
L-prolina, agua para inyectabiss,

Codigo ATC: JOBBAC2
Indicaciones

Terapia titugidn en caso de:

» Enfermedades de inmunodeficiencia primarfas, como:-

- agammagiobulinemia a hipogammagiobullnemia congénitas
- inmunodeficiencia variable general

- Inmunocdeficiencia grave combinada

- sindrome de Wiskoti-Aldrich

Mieloma o isucemia linfética crénica con hipo-gammaglobulinemia se-
cundaria grave e Infecciones recidivantes
Niftos con infeccidn de VIH congénita & infecciones recidivantes

inm modulacidn

Purpura inmunotrombocitopénica (iTP) en nifios ¢ adultos con slevado
riesgo de hemorragia o previo a Intervenciones quirdrgicas para corregir
el vaior de trombocitos

8indrome de Guiliain-Barré

Sindrome de Kawasaki

Transplante aldgeno de médula dsea

CARACTERISTICAS FARMACQLQGICAS
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Con la administracion por via andovenosa, la inmunocglobulina humana
prasenta una biodisponibifidad inmediata y completa en la via sangui-

nea def recaeptor. Se distribuye con relativa celeridad entre ef plasma y
el liquido extravascular. Al cabo de 3 a 5 dfas se alcanzé el equillbrio

entre ¢l compartimlento intra y extravascular.

La 1gG y los complejos de IgG son degradados en fas células dal siste-
ma reticuloendotelial.

Posologin /Administracidon

Posgiog/a
La posologia y los intervalos de las infusiones varfan segin el caso par-

ticular. En la terapia de sustitucion la posologia deberfa adecuarse de
manera individual de acuerdo con los pardmetros farmacocinélicos dis-
ponibles y la reaccidn cifnica. Las siguientes posologlas se indican a
modo de recomendacién!
Terapia de sustituci inmunodeficiencias primaria
Se debe optar por un esquema de dosificaclén, en 8l cual se alcanzan
niveles inferiorss de IgG (detarminacidn del nivel de 1gG en susro justo
antes de la préxima infusion) de como minimo 4 a 6 g/l. Después de ini-
clado &l tratamiento se requigren 3 2 6 mases para alcanzar una con-
centracién equillbrada. La dosis inicial recomendada se ubica en 0,4 a
0,8 g/kg da peso corporal (PC), seguido de como minimo 0,2 g/kq PC
cada 3 semanas.
La dosis necesaria para mantener un nivel inferior de 1gG de 6 g/f es 0,2
a 0,8 g/kg PC/mes. Despuss des alcanzar la concenltracién equilibrada,
el Intervaio de dosificacidn es de 2 a 4 semanas, Para determinar ia do-
sis requerida asi como ol intervalo de dosificacién correcto, se deberia
detarminar fos nivales inferiores de I1gG.
Terapia de sustitucidn en mislomas o leucemia linfdtica crénica con
hipogammagiobulinemia segundaria grave e infecciones recldivantes:
grapia jtugién en nifio n infeccign de VIH ni infag-
cipnes® recidlivantss
La dosis recomandada es 0,2 a 0,4 g/kg PC cada 3 a 4 semanas.
Pirpura inmunotrombocitopénica
Para ol tratamiento de un eplsodio agudo se administran 0,8 a 1 g/kg
PC ol primer dia. El tratamiento puede repelirse una vez dentro de los 3
dias; 0 se administran 0,4 g/kg PC en 2 a 5 dfas sucesivos. En 8! caso
de una nueva disminucién de! nivel de trombocitos, puede repstirss sl
tratamiento (véase también, sl capitulo Propledades / Efsclos).

fndr, e Guiflain-Barr
0.4 g/kg PC/dla durante 3 a 7 dias. La experiencia cifnica con nifics es
fimitada.
Sindrome de Kawasakl
1,6 a 2,0 g/kg PC distribuidos en 2 a 5 dfas, 0 2,0 g/kg PC como dosis
individual. A los pacientes se los daberfa administrar dcido acetiisalicl-
lico como medicacién concomitants.
ILransplante aldgenoc de médula ésea
E! tratamlento con inmunogiobulina humana pusde reajizarse como par-
te de |a preparacién y después del transplante. La posologia dabe adap-
tarse en forma individual para el tratamiento de infecciones y Ia profi-
laxis de una reaccién graft-versus-host.
La dosis inicial por lo generai es 0,5 g/kg PC/ semana, comenzando fa
administracién siete dias antes del transplante. El tratamfento se pjo
longa hasta 3 meses despuds del transplante. En caso de persistigia
deficiencia de anticuerpos, se recomienda una dosis de 0,5 g/kg /|
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PC/mes hasta la normalizacién del nivei de anticuerpos de igG.

{Jso en nifigs
Las dosis recomendadas se resumen en la siguiente tabia:
Usos Dosis intervalos de apiicacion
Terapia de sustitu-cion en:
Enfarmedadss por inmu-
nodeficiancias primarias | + dosis iniciai:
0.4-0,8 gkg PC
¢ dospués: cada 2-4 semanas para lograr
Enfermedadss por inmu- | 0,2-0,8 g/kg PC nivales inferiores de IgG da como
nodsficiencias secunda- min.4-6 g
rias 0204 gkgPC cada 3-4 semanas para lograr
niveles inferioras de igG deé como
Nifios con infeccién VIH min.4-6 g/
congénita e In-feccionas
racidi-vantes 0.2-04 g/kg PC cada 3-4 semanas
Inmunomoduiacion
Pdrpura inmuno- 0,8-1 g/kg FC el 12 dia; ia terapia puede repelir-
trombocitopénica o 56 una vez a los lres dias
durante 2-5 dias
0,4 g/kg PC
Sindrome de Guillairi- durante 3-7 dias
Barré 0,4 g/kg FC
distribuido en varias dosis durante
Sindrome de Kawasaki 1,6-2 g/kg PC 2-5 dfas, junto con dcido aceti-
salicifico
como dosis individual funto con
o dcido acelil-salicliico
2 g/kg PC
Trans te n
méduila dsea
- Tratamiento de in- 0.5 gkg PC Cada semana, desde dfa 7 antes
fecciones y profila-xis de del transpiante hasta 3 meses
“graft-versus host-disease” despues del transplante
- Subsistencia da ia defi- Cada mes, hasta normali-zarse el
ciente formacién do anti- | 0,5 g/kg PC nivel de anti-cuerpos
cUSIpos

FPC = peso corporal
Forma administracién
Privigen debe administrarsa por via Intravenosa.

Velocidad de Infusién
La infusién debe reaiizarse con una velocidad inicial de 0,3 mifkg
PC/hora (aprox. durants 30 minutos). En casos de buena lolerancia, ia
velocidad de Infusidn puede aumentarse progresivamente a 4,8 mi/kg
PC/hora. En un estudlio clinico realizado en pacientes con sindrome gg
inmunodaficiencla primaria ia velocidad médxima de infusidn fue de 7
mi/kg PC/hora.
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Contraindicaclones

Hipersensibilidad ail principle active o al excipiente. i
Hiparsensibllidad a inmunoglobulinas homdlogas, aspecialmente en ca-

sos muy poco frecuentes de deficiencia de IgA, cuando el paclente pre-

senta anlicuerpos conira IgA.

Hiperprolinemia. La hiperprolinemla es una enfermedad muy poco fre-

cuante gque a nivel mundial sdlo afacia a famillas aisiadas.

Advertencias y medidas de precaucién

Determinados efactos secundarios graves pueden estar relacionados
con la velocidad de infusién. Debs cumpiirse sin faita con la velocidad
de infusidn recomendada en el capituio “Posologia / Administracién: Ti-
po de administracién”. Los paclenles deben ser supervisados durante y
despuds de la infusién y observados respecto de la manlfsstacidn de
cualquier tipo de sintomas.

Determinados efectos secundarios pueden presentarse con mayor fre-
cuencia en casv ds

una veiocidad de infusién elevada,

pacientas con hipo- o agammaglobullinemia con o sin deficlencia de
igA,

pacientes, a los que s6 les administra inmunoglobulina humana por pri-
mera vez, 0 en casos aislados ai sustituir al preparado de inmunoglobu-
fina o después de un intarvalo de tratamlento mds prolongado.

Rara vez se producen reacciones de hipersensibilidad reales. Pueden
presentarse en los casos muy poco frecuentes de una deficiencia de IgA
con anticuarpos anti-igA.

Con poca frecuencia la inmunoglobulina humana puede ganerar una
disminucion de la presién arteriai con una reacclén anafildctica, inclusc
en paclentes que antes habfan talsrado bisn el tratamlento.

En muchos casos pueden evitarse posibles complicacionss, si se toman
ios recaudos de que los pacientas no presentan hipsrsensibilidad a la
inmunogiobulina humana, al invectaries primero ei preparado fentamen-
te (0,3 mi/kg PC/hora);

los paclentes sean controlados estrictamente durante la infusidn respec-
to de la manifestacidn de cualquisr tipo de sintomas. En aspecial 1os
pacientes, & los que se les administra inmunagfobulina humana por pri-
mera vez, ¢ en casos aisfados al sustituir ei preparado de inmunogiobu-
lina o los que tuvieron una interrupcién mds prolongada del tratamianto,
debsrian ser supervisados durante la primera infusién y en la hora pos-
lerior, para delerminar posibles efectos secundarios. Todos ios deméds
paciantes daben ser mantenidos en obsarvacién durante como minimo
20 minutos despuéds de ia administracién,

Existen indiclos clinicos de una relaclén entre fa adminlstracion de Ig 1V
y episodios tromboembdlicas como un infarto del miocardio, apoplejia,
emboila puimonar y trombosis ds venas profundas, Estos probablements
se deban a un aumento relativo de la viscosidad sanguinea al adminis-
trar inmunoagiobulinas. Al indicar y realizar la infusién de inmunaglobuli-
na intravenosa s debe proceder coh precaucion especial en pacientes
can sobrepesc y en pacientes con factoras de riesgo preexistentes de
episodios tromboembdiicos, como ser edad avanzada, hipertensidn,
Diabetes mellitus y una anamnesia de enfermedades vasculares ¢ epi-
sodios trombdticas, en pacientes con tendencia adquirida o congénita
de formacién de trombosis, en pacisntas que se encuentran inmovilizg
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dos durants periodos prolongados, en paclentas con hipovolemia grave,
en pacientes con enfermedades que incrementan la viscosidad de la
sangre.

Se informé de casos de falla renal aguda en pacientes sometidos a una
terapia con administracién intravenosa de inmunoglobulina. En la ma-
yoria de los casos se idantificaron factores de riesgo, p. ef., insuficien-
cia renal preexistente, Diabetes meliitus, hipovolemia, sobrepeso, medi-
cacidn nefrotdéxica concomitante o una edad superior a fos 65 afios.

En ei caso de una limitacidn del funcionamiento renal debsria evaluarse
discontinuar los preparados de Ig (V.

Aungue los informes de trastornos del funcionamiento renal y faila renal
aguda fusron vinculados con la administracion de difarentes preparados
de Ig 1V autorizades, fug desproporcionadameantse elavada la cantidad de
preparados que contenian sacarosa como agéente estabillzante. En pa-
cientes de riesgo por lo tanto deberla evaluarse la administracion de
preparados de lg iV que no contengan sacarosa. Ptivigen no contisne
sacarosa ni otros azicares.

En pacientes con riesgo de faifa renal aguda o de reacciones trombo-
embdiicas, los preparados de Ig |V deberfan administrarse a la menor
velocidad de¢ infusion posible y en fa minima dosis posible.

En todos los pacientes el tratamiento con Ig iV requiere:

una hidratacién adecuada anles de comenzar la Infusién de lg iV;
supervisar ia excrecion urinatia,

supervisar e! nivel sdrico de creatinina,

evitar ia administracidn simuitdnea de diurélicos de asa.

Aj observar un efeclo colateral, se debe reducir ia velocidad de infusién
O interrumpir ia infusién, El tratamiento necesario depende de la natura-
ieza y la gravedad dei efecto secundario.

En caso de producirse sintomas de shock deben aplicarse las medidas
clinicas estdndares de un tratamiento de shock.

equridad respecto agernie ] transmigible
Privigen se obtiene a partir de plasma humano. Las medidas estdndares
para evilar infecciones que pueden resultar de! usc de medicamentos
preparados con sangre o plasma humanos incluyen ia selgccién de do-
nantes, ei control de donantes indlviduales y del ‘pool’ de plasma res-
pecto de marcadores especificos de infecciosidad y la introduccldn de
procedimientos efectivos para ia inactivacién / eiiminaclén de virus
{compdrase también el capltulo "Propiedades / Efsclos”), A pesar de
gifo no puede excluirse por completo la posibiiidad de una transmisidn
de agsentes patégenos, en ef caso de administrarse medicamentos pre-
parados con sangte o plasma humano. Ello también se aplica a virus o
agentes patégenos que son de naturaleza hasta ahora desconocida o
gue son de nueva génesis. ‘
Las medidas realizadas se consideran eficaces contra virus envuelitos
como VIH, VHB y VHC, as/ como contra virus no envueltos como 6! VHA
y el parvovirus B19,
La experiencia ciinica demuestra que no ocurre la transmisidn de infec-
ciones debidas al virus de hepatitis A o de| parvovirus B19 mediante las
inmunogiobulinas y se estima ademéds que el contenido de anticusrpos
constituye un impartante aporte a la seguridad viral.
Se recomienda registrar el nombre y el namero de fote del preparado en
cada administracidn de Privigen, a fin deé poder establecer una relagid
aentre al paciente y el lote dal producto.
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interacciones

Vacunas de virus vivos atenuados
La administracién de inmunogliobulinas pusde afectar por un pericdoe de
como minimo 6 semanas hasta 3 meses la efectividad de vacunas con
virus vivos (atenuados), como por ejemplo, contra sarampién, paperas
o varicela. Después de la administracién de este preparado debe espeé-
rarse un lapso de al menos 3 meses antes de aplicar vacunas con virus
vivos atenuados. En gl caso de sarampidn la limitacién puede durar has-
ta un afio. Por lo tanto, se deberfa controlar el nivel de anticuerpos en
los pacientes que son vacunados contra el sarampidn.

Embarazo, iactancla

No se realizaron estudios clinicos controlados respecto de la adminis-
tracién durante ef embarazo. Por lo tanto, deberia evaluarse cuidade-
samente la administracidn del medicamento a pacientes embarazadas o
que amamantan.

Sobre la base de la prolongada experiencia con inmunoglobulinas pusede
afirmarse que no son esperables efectos nocivos en el embarazo, el feto
y el recién nacldo.

Los estudios experimentales realizados en animales con el exciplenta L-
prolina no mostraron toxicidad directa o indirecta con efecto sobre el
embarazo, el feto o el recién nacido,

Efecto sobre la capacidad de conducir y opsrar mdquinas
No axisten indiclos de efectos que limiten la participacidn activa en gl
transito vial y i1a operacién de mdquinas.

Reac¢ciones Adversas
En relacidn con la administracién intravencsa de inmuncglobulina

humana ocasionalmente pueden presentarse reacciones no deseadas,
como escalofrios, cefaleas, fiebre, vémitos, reacciones alérgicas, ndu-
seas, dolores articulares, hipotansion y dofores de espalda leves.

Con poca frecuencia la Inmunoglobulina humana puede generar redc-
ciones de hipersensibilidad con repentina baja de presién arterial, pu-
diendo en casos aislados producirse un shock anafiléctico, incluso
cuando el paciente en tratamientos anteriores no mostrd indlcios de hi-
persensibliidad.

Se observaron casos de meningitis aséptica revarsible, casos alslados
de anemia hemolitica reversible/hemdiisis y con poca frecuencia reac-
clones cutdneas pasajeras al administrar inmunoglobufina humana.
Asimismo se observé un aumento del nivel de creatinina sérica y/o falla
renai aguda,

Con muy poca frocuencia se produjeron episodios tromboembdlicos co-
mo infarto del mioccardlo, apoplejia, embolia pulmonar, trombosis de ve-
nas profundas.

Por informacion sobre la seguridad contra virus, véase el capitulo “Ad-
vaertencias y medidas de precaucion”.

Sobredosgificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méds carcano o
comunicarse con los Centros de Toxlcologia de: Hospital de Pediatria Ricardo Gutié
rrez: (011) 4962-6666/2247. Hosphtal A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
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Una sobredosis puede producir una sobre exigencia volumétrica e hi-
perviscosidad, en especial en pacientes de riesgo, incluyendo pacientes
da mayor adad o paciantas con funcién renal iimitada.
Incompatibllidades

Este madicamento no debe mazclarse con otros medicamentos, tampoco
con soiucién salina fisioldgica, Queda excluida de fa prohibicién la dliu-
cidén con solucion de glucosa al 5%.

Alteracién de métodog de diagndstico

Después de la infusidn de inmunogiobulinas el incremento pasajero de
ios distintos anticuerpos en la sangre del paciente transmitidos en forma
pasiva, puede producir rasuitados positives falsos an ias pruebas se-
roldgicas.

La transmisién pasiva de anticusrpos contra antigenos de eritrocitos,
por gjamplo A, B y D, puede producir resuitados falsos de varias prue-
bas serolégicas raspecto de aleanticuerpos en eritrocitos (p. ej. prueba
de Coombs), ei contao de reticulocifos y ia pruaba da haptoglobina.
Por interacciones ¢con vacunas vivas atenuadas, compérese gl capitulo
“Inferacciones”,

Duraclén e Indlcaclones especiales de almacenamiento

Privigen séio deba utilizarse hasta la fecha indicada bajo “EXP" en sl
envase. Después do la fecha de vencimiento (EXP) impresa en &l enva-
se, ya no debe utilizarse el preparado,

No almacenar a temperaturas superioras a los 25°C. No congelar.
Consarvar el frasco en al estuche original para proteger ef contenido de
ia lugz,

Duracidn das s ablerto 8l envase;

Privigan estd destinade para un unice use. Despuéds de abierto el fras-
co, ef flampo de conservacién y el tipo de las condiciones de almace-
namiento son responsabilidad ds! usuario. La solucion no contiene cofi-
servantes, por io tanto los frascos abilertos deberian ser desechadgs ai
cabo da 24 hgras.

indicaciones para el msnipuleo
Privigan es una sofuclén lista para usar y deberfa encontrarse a lempa-
ratura ambienta o corporal al ser utilizada. Para la administracién debe
usarse un digpositivo usual para infusién con filtro integrado. El fapén
del frasco siempre debe ser perforado an ef centro marcado. En caso de
necesidad, Privigen puede diluirse en condiciones asépticas con solu-
cién de glucosa al 5%. Privigen no debe mezciarse con solucién salina
fisiologica, paro estd permitido enjuagar posterformente el tubo de infu-
sién con soiucién salina fisicldgica.

La soiucién debe ser clara o lavemente opalescents. No deben usarse
ias soluciones que son turbias ¢ muestran sedimentaciones.

El medicamento no utitizado y el material residual deben ser desecha-
dos da acuserdo con las disposiciones locales.

SEGURIDAD VIRAL

Cuando productos medicinales elaborados & partir de Ia sangre o plasma humano son
administrados, no puede ser excluido tofalmente las enfarmedades infecciosas debido
a /a transmisién de agentes infecciosos.

Esto se aplica también a los agentas patégenos de naluraleza desconocida hasts A
ra.




El riesgo de transmlisidn de agentes infecciosos, 65 sin embargo, 'rz;ujdo l§diante:
Controles estrictos a la seleccién de donantes y donaciones.

Control de donantes individuales y de! pool de plasma respecto de HBsAg v anticusr-
pos contra HCV y HIV,

Coniroles sobre el pool de plasma respecto del material genémico de HBV, HCV y
HIV-1

Ejecucién de procedimientos de inactivacion / efiminacién en el proceso de elabora-
cion, los cuales han sido validados utflizando virus modelos. Estos procedimientos son
considerados efectivos para HBV, HCV y HIV.

El procaso do elaboracién de Berlglobina P contishe varios pasos qus contribuyen a la
ellminacidn / inactivacidn de virus. Estos incluyen 6/ uso de un proceso de fracciona-
miento COHN modificado y el tratamienlo térmicc del preparado en una solucion
acuosa a 60°C durante 10 horas.

Presentaciones

Frascos ampolia Privigen:
e 25mi/ 2,6 g

50mi/5 g

100 mi/10 g

200 mi/20 g

Especialidad medicinal awnorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Elaborado por:
CSL BEHRING
Berng Gmbh
Suiza

Importado por:

CSL BEHRING §.A.

Director Técnico: Fernando Beraza. Farmacsutico
Fray Justo Samlento 2350 (B1836AKJ) Olivos
Buenos Aires.
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Proyecto de Rotulo y Etiqustas

Privigen®
inmunogiobullina Humana Normal

Venta Bajo recata Industria Sulza
Contenido: Frasco ampolia

Solucidn inyectable Intravenosa

Composicion

1 mi de solucidn contiene:

100 mg de proleina plasmdtica humana con un contenido minime ds IgG de 98%

{solucién af 10%).
Proteing plasmética humana con una proporcidn minima de 98% de inmunoglobutina G

(9G).

Distribucién de las subciases de IgG (valores medics): IgG1 87,8%, 19G2 28,7%, IgG3
2,3%, IgG4 1,2%.

El contenido méximo de IgA es 0,025 mg/mi; en promedio el contenido de IgA es 0,0027
mg/mi.

Excipientes

L-proling, agua para inysctables

Sdio para aplicacién por via intravencsa.

Lesr ef prospecto adjunto antes de la apiicacion.

No almacenar a temperaturas superiores a los 25°C. No congelar. Conservar of frasco en
ef estuche original para prateger el contenido de la luz.

Mantener fuera dei alcance de los nifios.

Lote:

Vio:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°




Elaborado por:
CSL BEHRING
Berna Gmbh
Suiza

Importado por:

CSL BEHRING S.A.

Director Técnlco: Fernando Beraza, Farmacdulico
Fray Justo Samiento 2350 (Bt636AKJ) Oilvos
Buenos Alres.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-009206-10-2
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 7 1 8 g , ¥y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1.2.3, por CSL BEHRING S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: PRIVIGEN.

Nombre/s genérico/s: INMUNOGLOBULINA G HUMANA.,

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING AG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: WANKDORFSTRASSE 10, 3000
BERNA 22, SUIZA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO
SARMIENTO 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): SUIZA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INFUSION.
Nombre Comercial: PRIVIGEN
Clasificacion ATC: JO6BA02.
Indicacion/es autorizada/s: TERAPIA DE SUSTITUCION EN CASO DE:
ENFERMEDADES DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIAS, COMO:
AGAMMAGLOBULINEMIA E HIPOGAMMAGLOBULINEMIA CONGENITAS,
INMUNODEFICIENCIA VARIABLE GENERAL, INMUNODEFICIENCIA GRAVE
COMBINADA SINDROME DE WISKOTT-ALDRICH, MIELOMA O LEUCEMIA
LINFATICA CRONICA CON HIPO-GAMMAGLOBULINEMIA SECUNDARIA GRAVE E
INFECCIONES RECIDIVANTES. NINOS CON INFECCION DE VIH CONGENITA E
INFECCIONES RECIDIVANTES. INMUNOMODULACION: _ PURPURA
INMUNOTROMBOCITOPENICA (ITP) EN NINOS O ADULTOS CON ELEVADO
RIESGO DE HEMORRAGIA O PREVIO A INTERVENCIONES QUIRURGICAS PARA
CORREGIR EL VALOR DE TROMBOCITOS. SINDROME DE GUILLAIN-BARRE.,
SINDROME DE KAWASAKI. TRANSPLANTE ALOGENO DE MEDULA OSEA.
Concentracion/es: 100 mg / 1 ml de INMUNOGLOBULINA HUMANA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: INMUNOGLOBULINA HUMANA 100 mg / 1 ml.
Excipientes: AGUA C.S.P. 100 ml, L-PROLINA 28,8 mg.

Origen del producto: BIOLOGICO.
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Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnoldgico: PLASMA HUMANO,
Via/s de administracién: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (I).
Presentacion: frasco ampolla con 25, 50, 100 Y 200 ml.
Contenido por unidad de venta: frasco ampolla con 25, 50, 100 Y 200 ml.
Periodo de vida util: 36 MESES.
Forma de conservacion: NO CONGELAR. CONSERVAR EL VIAL EN EL CARTON
EXTERNO PARA PROTEGERLQO DE LA LUZ; DESDE: 2°C HASTA 25°C,
Condicion de expendio: BAJO RECE'.I'A.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: CSL BEHRING AG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: WANKDORFSTRASSE 10, 3000
BERNA 22, SUIZA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FRAY JUSTO
SARMIENTO 2350, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): SUIZA.

56480

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 9 OCT 2011 de

1]
Se extiende g CSL BEHRING S.A. el Certificado N© ,enla

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

mismao.
DISPOSICION (ANMAT) No: 7 ? 8 g | or ‘! M&;E;me“en
SUBA-INTE VENTOR

/\ AN.M.AT.



