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AUNTHAT

BUENOS AIRES, § 8 FEB 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-022241-12-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por Ilas presentes actuaciones la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita la aprobacidn de nuevos
proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada
SYNAGIS / PALIVIZUMAB, Forma farmaceéutica y concentracion: POLVO
LIOFILIZADO INYECTABLE 50 mg/mli, aprobada por Certificado N© 47.774.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de fas normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicidn N°: 5904/96.

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 Disposicidn ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 103 obra e! informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la

Especialidad Medicinal denominada SYNAGIS / PALIVIZUMAB, Forma

farmacéutica y concentracién: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE 50

mg/ml, aprobada por Certificado N© 47,774 y Disposicion NO 1242/99,
propiedad de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., cuyos
textos constan de fojas 79 a 93.

ARTICULQ 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT NO 1242/99 los prospectos autorizados por las fojas 79 a 83, de

las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de Ia
presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

S‘%

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el que deberd agregarse al Certificado NO 47.774 en los
@\_ // términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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ARTICULO 4° - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntafnente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese,

EXPEDIENTE NC 1-0047-0000-022241-12-5

DISPOSICION N©

. 1077
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

~ El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

A

0
Y

y Tecno[ggia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidon
NOo....... WO?? ....... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 47.774 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: SYNAGIS / PALIVIZUMAB, Forma
farmacéutica y concentracién: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE 50
mg/mi.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1242/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011909-98-9.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion!Prospectos de fs. 79 a
N° 5257/07.- 93, corresponde
desglosar de fs. 79 a 83.-

El -presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado
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de Autorizacidn NO 47.774 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-0047-0000-022241-12-5
DISPOSICION N©
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PROYECTO DE PROSPECTO
SYNAGIS LISTA N°: A495

PALIVIZUMAR 50 mg

Anticuerpe monoctonat [gG1 humanizado {Inyeccion intramuscutar) - Polvo para solucion inyectable - Venta bajo receta
archivada - Industria Alemana

COMPOSICION

Cada 0,5 ml de solucion reconstituida de SYNAGIS /| PALIVIZUMAB contiena; Palivizumab 50 mg; 23,5 mM de histidina,
1.5 mM da glicina, 5.6 % P/ de manitol,

ACCION TERAPEUTICA
Anficuerpo monoctonal contra el virus sincicial respiratorio.

DESCRIPCION

SYNAGIS/IPALIVIZUMAB es un anticuerpo monoclonal tgG4 humanizado dirigido a un epitopo en el sitio antigénico A
de la proteina de fusién del virus sinciclal respiratorio (VSR). Este anticusrpo menoclonal-humanizado esta compuesto
por secuencias de aminoackdos humanos {85%) y murinos (5%). SYNAGIS/PALIVIZUMAB ‘@sta formado por dos cade-
nas pesadas y dos livianas, y posee un peso molecular de aproximadamente 1&8.000 daltons. SYNAGIS/IPALIVIZUMAB
56 suministra como un producto liofilizado esténl para su reconstitucién con agua watdril para inyeccion inframuscular. El
aspecto de fa solucion reconstituida debera ser claro o levements apélescents, con.un pH de 6.0,

INDICACIONES

SYNAGIS/PALIVIZUMAB esta indicado para la prevencién de la-anfermedad severa del tracto respiratorio inferior pro-
vecada por el virus sincicial respiratorio {VSR) en pacientes pedidfrices con alto riesga de contraer la infeccion. La segu-
ridad y eficacia fuston establecidas en lactantes con displasia Bronco-pulmonar, lactantes con unia historia de prematu-
rez (35 ¢ menos semanas de edad gestacional), y niflos con‘una énfermedad cardlaca congénita hemodindmicamente
significativa {CHD).

F ACOLOGIA CcLINIC

Mecanismo de Acclén: SYNAGIS/PALIVIZUMAR presenta una actividad neutralizante e inhibitoria de la fusion frente al
VSR. Esta actividad inhibe la replicacién del VSR en los snsayos de laborgtorio. Si blen se pueden aislar cepas resisten-
tea de VSR en estudios de labaratorio, SYNAGIS/PALINVAZUMAB neutralizé un panel completo de 57 aislados clinicos de
VSR. Concentraciones séricas de 40 meg/mi de SYNAGIS/RALIVIZUMAS demostraron produtir tna redicecion de me-
dia del 88% en la replicacion pulmonar de VSR en el modéle de rata algodonera. La actividad neutrallzante in vivo del
principio active en SYNAGIS/PALIMIZUMAB se evalys " estudio aleatorizado, cortrolado contra placebo, llavado a

: cabo en 35 pacientes pedidtricos infubades tragueaitvente debide a enfermedad por VSR, SYNAGIS/PALIVIZUMAB

w

redyjo significativamertte {a cantidad de VSR en el fracto respiratonio inferior de estos pacientes en comparacidn con los
pacientes control.

Farmacoginética: En pacientes pediatricos de menos de 24 meses de edad sin cardiopatfa congénita, 1a vida media
promedio de SYNAGIS/PALIVIZUMAS fue de 20 dias y dosls intramusculares mensuales de 15 mg/kg alcanzaron con-
centraciones minimas medias + DS de 30 dias en suero de 37 + 21 mog/mi después de la primera inyeccion, de 57 + 41
mcg/ml después de la segunda inyeccién, de 68 + 51 mog/mi despuss de ta tercera ryecsion y de 72 x 50 meg/mi al
cabo de 1a cuarta inyeccién. Después ce la primera y cuarta dosis de SYNAGIS/PALJVIFUUMAB, las concentraciones
minimas fueron simiiares tanto en nifios con cardiopatia congénita como en pacientes Yigicatdlacos. En pacientes pedid-
tricos que recibieron SYNAGIS/PALIVIZUMAR en una segunda estacidn, las concents§ A%
pués de Ia primera y de la cuarta inyeccién fueron de 61 + 17 meg/ml y de 86 & 31 megfhl, respectivamente. En 138
pacientes pediatricos de hasta 24 mesas de edad con cardiopatia congénita (CC) hemod}namlcamante significativa, que
recibieron Synagis® y fueron sometidos a un by-pass cardiopulmonar en cirugfa a n abierts, |3 concentracidn
sérica media + DS de Synagis® fue de 98 + 52 mcg/mi antes del by-pass y de 41 & 33'Mmeg/m| después del mismo, re-
gistrandose asf una reduccion del 58% (Ver Posologla y Forma de Administracion). Se; désoonwe 1a significacion clinica
de esta reduccion. No se realizaron estudios especificos para evaluar los efectos de I parimetros demograficos sobre
ta exposicidn gistémica a SYNAGIS/PALIVIZUMAB. Sin embargo, ro se observaron ml.acionados con e sexo, la
edad, el peso corporal o la raza en {as concentraciones séricas minimas de SYNA IVIZUMAB an un estudio
clinico en 639 pacientes pedistricos con enfermedad cardiaca congénita (= 24 meses edad} que recibieron cinco in-
yecciones inframusculares mansuaies de 15 mg/kg de SYNAGISIPALMZUMAB Un b abierto pmspachvo fase ||

Ora. Maria Alejandra ||z1an::

Farmacéutica — Co-Directora Téchica
Abbott Laboratories Argentina S.A.

celina marur@arbot.com Tel: 54 1142234245
Slamta noustria Ay Veetin Vergasa 7983 Fax 54 11 4224 4366 : Abett
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disefiado para evaluar ta farmacocinética, seguridad e inmunogenicidad iuego de fa administracién de 7 dosis de Palivi-
zZumab dentro de una (nica estacikin VCR, indicarcn que se akeanzaron niveles medios adecuados de PALIVIZUMAB en
todos los 18 nifios enrclados.

Eficacla: En un estudio de profilaxis de la enfermedad por VSR, controlade con placebo, en 1502 niftos de alte niesge
(1002 tratados con SYNAGIS/PALIVIZUMAB; 500 con placebo) dosis mensuales de 15 mg/kg redujeron la incidencia de
hogpitalizaciones por VSR en up 55% {p <0.001). En ofro estudio {estudio 2) en el que participaron 1287 pacientes con
cardiopatia congénita hemodindmicamente significativa, se Observé una disminucian en !a incidencia de intemaciones
de los pacientes tanto ciandticos como no clandticos que recibieron SYNAGIS/PALIVIZUMAB, comparades con 1os que
recibieron placebo. Los estudios clinicos no sugieren que la infeccién por VSR fuera menos severa entre los pacientes
hospitalizados con VSR que recibieron Synagis® en comparacién con los que recibieron piacebo.

POSCLOGIA - FORMA PE ADMINISTRACION

La dosis recomendada de SYNAGIS/PALIVIZUMAS e de 15 mgfkg de peso corporal, adimintstrada una vez al mes du-
rante os periodos anticipados de riesgo de VSR en ta comunidad. La primera dosis deberd administrarse antes del co-
mienzo de ia estacién de VSR y jas dosls subsiguientes en forma mensual durante {oda Ia estacidn. En zonas con clima
ternplado, como fa nuestra, 1a estaclsn de VSR habituaiments se inicia con ef otofio v 58 extiéride hasta finalizar la pri-

.. mavera, aunque se han reportado también casgs en verano. En cierlas comuniiades la actividad del virug puede co-

manzar antes o persistir mas tiempo.

Los niveles séricos de Synagis® disminuyen después da un by-pase cardiopimonar (Ver Farmacologla Clinica). Los
pacienles sometidos a by-pass cardiopulmonar deben recibir una dosis de SYMAGIS/PALIVIZUMAB tan pronto como
sea posible después de la intervencién {aunqua no haya pasadc un mes de la inyéceién anterlor). Posteriormente, las
dosis deberan administrarse mensualmante. '

SYNAGIS/PALIVIZUMAE se administra en una dosis de 15 mg/kg una vez al mes por via intramuscular, preferiblemente
en la zona anterolateral del muslo. No se debera emplear er K¥ma rutinana ef musculo giiteo como sitia de inyeccidn
debido al riesgo de dafic al nervio cidtico. La inyeccidn deberda aditinisirarse empleando técniea aséptica esténdar. Do-
sis mensual = peso del paciente {kg) x 15 mg/kg +100 ma/ml:deé SYNAGIS/PALIVIZUMAB. Los volimaenes que superen
1 ml deberan inyectarse en dosis divididas.

SYNAGIS/PALIVIZUMAB reconstituido debera administrarse tnicamente pos inyeccién intramuscular,
SYNAGIS/PALIVIZUMAB nho deberd mezclarse con ninguna medicacidn o diluyente que no sea agua estéril para Inyec-
cion,

Para prevenir {a lransmisién de enfermedades infecciosas, se deberan emplaar jaringas y agujas estérlies descartables.
No volver a usar jeringas y agujas.

. Proparaclén del Producto L iofilizado para Ia Administragion

sxcedente pars permitir of aspirado de 50 mg una ver re-

Nota: Ef frasco-ampolia de SOmg contiens un aspck

constituido siguiendo ias instrucciones debajo:

v Para reconstituir, retirar la lengleta de la tapa del frasco-ampolla y limpiar el tapdn de goma con aleghol al 70% o
equivalente. :

¥ Lentamenie agregar 0.6 ml de agua estérit para inyeccién a un frasco-ampolla de 50 mg. Inclinar ligeramente e}
frasco y girario suavemente durante 30 segundos para evitar la formacidn de espuma. NO SACUDIR NI AGITAR
ENERGICAMENTE EL FRASCO. Esto es muy importante para evitar la presencia preicngada de espuma.

¥ SYNAGIS/FALIVIZUMAB reconstituido debera dejarse reposar a tamperatura ambiente por un minimo de 20 minu-
tos hasta que Ja solucion se aclare.

¥ Una vez reconstituidc, SYNAGIS/PALIVIZUMAB debera inspeccionarse visuaimente para detectar particutas sus-
pendidas o decoloracidn antes de su administracion. La soluciin reconstituida deberd ser clara o ligeramente opa-
lescente {una fina capa de microburbujas en ia superficie es normal y no afectard 'a posologla). No emplear si se
observan particulas suspendidas ¢ si la solucidn estd decolorada.

¥ SYNAGIS/PALIVIZUMAB reconstituido no contiene conservantes y debera administrarse dantro de las 6 horas de
st reconstitucion. Administrar inmediatamente después de exiraer del frasco. SYNAGIS/IPALIVIZUMAB se presenta
en frasco-ampolla de dosis Unlea. NO volver a ingresar al frasco. Descartar ef confenido no utilizado.

Cuando se reconstituye en |a forma indicada, {a sojucién contiana 108 mg/mi de SYNAGIS / PALIVIZUMAB.

Farmagéutica — Co-Directora Técnica Farmaeéutica ctora Técnica

[é/ Dra. Mamrla Alejandré Blanc / fﬁ:g@éﬂ/’ M

Abbott Laboratories Argentina S.A. Abbott Laborateries Argentinag S.A.

ceng, rraruni sbbot som Tew: 54 1t 4225 4245
Planta inclLatrlal Aw, Valentr Vergara TS89 Fax: 54 11 42234350 Abbo.tt

3.831£LE, g, Allan. Fioreroo Varels, Bs. As. Argentra
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SYNAGIS/PALIVIZUMAB esta contraindicado en paciantas con conocida hipersensibilidad al Palivizumab o a alguno de
sus excipientes como asl también a otros anticuenpos menoclonales humanos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Luego de la administracién de SYNAGIS/PALIVIZUMARB, se ha informado de reacciones aiérgicas incluyendo muy raros
casos de anafilaxia y shock anafilictico. Casos fatales han sido reportados en algunos casos. (ver Reacciones Adversas
/ experiencias Post- Comerclalizacion). También se ha informado de reacciones severas de hipersensibilidad aguda con
fa primera administracion o administraciones repetidas de SYNAGISPALIVIZUMAB. Si se presentara una reaccion se-
vera de hipersensibilidad, se debera discontinuar permanentemente el tratamiento con SYNAGISIPALIVIZUMAB. Si se
presentara una reaccion leve de hipersensibilidad, se deberd tener precaucién al volver a administrar el medicamento.
En presencia de reacciones alérgicas severas incluyendo anafilaxia y shock anafilactico, administrar las medicaciones
del caso (por ejempio, epinefrina) (kas cudles deben estar disponibles para su uso en forma inmMediata luego de la admi-
nistracién del producto) & instituir las medidas de apoyo perinentes, segln necesidad.

Como ocurre con cualquier inyeccion intramuscular, SYNAGIS/PALIVIZUMAR deberi administrarse con precaucion a

~ pacientes con frombocitopenia o trastomos de |a coagulacidn.

No se ha demostrado la seguridad y eficacia de SYNAGIS/PALIVIZUMAR en el tratamiento de la enfermedad por VSR
declarada.

El frasco-ampoila de dosis Onica de SYNAGIS/PALIVIZUMAB no contiens conservantes. Las inyecciones deberan ad-
ministrarse dentro de las 8_horas de su reconstitucian. La administacidn de SYNAGIS/PALMZUMAB reconstituido o
solucidn liquida debe realzarse inmediatamente después de su extrsiegion del frasco-ampolla. No volver a ingresar al
frasco-ampolla. Descartar todo sobrante no utilizado.

: Noe fan realizado estudios carcinogénicos, mutagénicos

ni de toxlcldad repmduct!va

Embarazo: Embarazo categoria G - SYNAGISIPALIVIZUMAS no.esta indicado para su emplec en adultos ¥ no se han
levado a cabo eshidics de reproduccitn en anirmales. Se desconoce si SYNAGIS/PALIVIZUMAR puede producir dafio
fetal al ser administrado a una mujer embarazada o si podria afectar 1a capacidad reproductora

INTERACCIONES M AN

No se realizaron estudios formales'de interacciones fatmacokigicas. Sin embargo, hasta la fecha no se describieron in-
teracclones. En el estudio IMpact VSR;- la--proporei pacientes en los grupos tratados con placebo y SYNA-
GISIPALMIZUMAR que recibieron las vacunas infantiles fiabituales, vacunas antigripales, broncodilatadores o corticoi-

-.. thes fue similar, no observandose un mayor aumsnio d& Ias feacciones advarsas enfre los pacientes que recibian dichos

>

agentes, en ninguno de ios dos grupos.
CCIONE: RSAS

Estudio IMpact-VSR: Las reacciones advarsas-informadas en los estudios pedidtricos profilicticos que estudia-
ron lactantes prematuros con o sin sia broncopuimonar (DBP), fueron similarss en los grupos con palivi-
rumab y con placebo. ummwmmmmmmmynmammmmum
ridad. Los eventos adversos relaclonados sl menos pusiblements con palivizumasb (EARS), se muestran por
sistemna orgénico y por frecusnicls (frecuentes > 1/100 a < 1/10), (infrecusntes > 1/1000 a < 1/100), sn astudios
realizados on prematuros con displasia broncopuimonar y con cardiopatias congdnitas (Tabias 1 y 2 respect-
vamente}

Tubls 1T - Resumen de reacciones adverses en Estudios Clinicos mmammncmmpm
&W(wﬁm
infeccionas o infestaciones infrecuents Rinitis .
infeccion del tracto respiratorio superior
infeccion viral
Trastornos Frecuenis Nuvicsismo
Trastormos raxpivatorios, torkcicos y mediastinales infrecusmie ) Tos
Sibianciss
| Trastomos de piel y tefido subcuténeg nfrecuents o Erupclén
Trastornas gastointestineles Infracuente . nhm-

(W

Dra. Maria Alejandra Blanc Dra i Yoshbda

Farmaceéutica — Co-Directora Técnica Farmacéudti Técnica
Abbott Laboratories Argentina S.A. Abbott La ries Argentina S.A.

coling, rmarun@abbott com Tet: 54 11 42294245
Plarta Industrial: Av. Valentin Vergara 7990 Far: 54 11 4220 43K Abbott
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Trastomos genersies y congicionss an o sitio de Frecusnte Rouccion an of sitio de Inyeccion
administracion Piraxis
Infrecuente Dolor
investiguciones Infrecuents Aumento de TGP
Atmenio de TGO
Tasts de hmcién AROITIAeS

Estudio CHD: En of estudio randomizado, doble clege, controlade contra placebo, de profiiaxis de ia enferme-
dad VSR en nifios con cardiopatia congénita significativa, Ia proporcién de pacientes en el grupo con placebo y
con palivizumab que experimentaron cualquler evento adversa o cuaiguler evernto adversc serio, fue similar.
No se observaron diforencias significativas en fa morbilidad ni en la mortalidad.

Tabiz 2
Resumen de Reacciones Advorsas en of Estisiin Podiitrico Profiidctico en Pecientss von Cardlopatia Congiits
trfecch # infestaci | irfrecuanis Gasiropnterifis
Rinitls
Trastomos Psiquistricos irfracuante - Nervigslsmo
- Trastomos del sistems Nervioso [ — Hiparguinesia
Sampolencls
Trastormos vasculares infrecuants __Hemorragin
Trastornos gastrointestinales Infrecuente Constipecion
Disrres
. Vivnitos
Trastornos de piel y lefido subcutineo Infrecuents Eczoma
. i Erupclén
Trastornos generales y condiciones en #f Frecuanie Reaccion an of sitfo de ia inyecclén
sitio de adwministracion : Piraxis
infrecusnts Astenia

Estudlc de extenaidn de dosls: En este estudio, no se lnfo;maron eventos adversos considerados en relacion al pali-
vizumab, ni tampoco se informaron mueries.

Inmunogenlcidag; Fn ef estudic IMpact-VSR, ia incidencia de anticuerpos antipalivizumab iuego de la cuarta inyaccién,
fue del 1.1% en o gripo placebo y de 0.7% en al.grupo SYNAGIS. En pacientes pediatricos que recibleron SYNA-
GIS/PALIVIZUMARB para una segunda estacién, uno'dé.tos 56 pacientes fuvo una reactividad de baja tidacion transito-
ria. Esta reactividad no estuvo asociada con'eventos advirses o alferaciones en las concentraciones séricas de PALIVI-
ZUMAB. La inmunogenicidad no estuvo evaluada en el estutio CHD. En ¢l estudio de extensién de dosis, se observaron

. bajos niveles, transitorios de anticuerpos: aphpaﬁv:zumatx 1°un nifio después de ia segunda dosis de palivizumab, los

lzacién: Las sigum ‘reacciones adversas han sido informadas muy raramente
durants /a terapia con Paﬂv!zumab Debido. &-Gte estas reacciones son reportadas voluntariamente & partir de una
poblacién de tamafic incierto; nosiempre es-posible estimar fehacientements su frecuencia o establecer una relacion
causal con fa exposicidn a palivizumab (vertambién ia seccién ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

v Trastonos def sistema hemoliinfético:
Trombocitopania
Trastornos del sistema inmune:
Anafilaxia, shock anafliléctico (casos fatales han sido reportados en algunos cascs)
Trastomos deof sistema nervioso:
Convulsién
Trastornos de plel y da tejido subcutineo:
v Urticaria
Los eventos adversos en un esquema de tratamienio con PALIVIZUMAB fueron monitoreados en un grupo de cerca de
20,000 lactantes sequidos a través de un registro de cumplimiento de pacientss, el programa REACH. De esta grupo,
1250 jactantes recibieron € inyecciones, 183 recibieron 7 inyecclones y 27 rechbieron 8§ 4 9 inyecciones, cada uno res-

pectivamenta. Los eventos adversos observados luego de una sexta dosis o mas de esta registro, asi come a través de
la vigilancia de rutina pest-comercializacidn, fueron simitares en caracteristicas y frecuiencia a aquelos luego de las cin-

Dra. Maria Alejandr& Blanc Dra. yz % E
Farmacéutica — Co-Directora Técnica armacéuti
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co dosis iniciales.

SOBREDOSIFICACION

En estudios ciinicos, tres nifos recibieron una sobredosis de més de 15 mg/kg. Dichas dosis fueron de 20-25
mg'ky, 21.1 mg/kg y de 22.7 mg'kg. En dichas instancias, no se identificeron consecuenclas médicas. De fa ex-
periencia post comercializacién, se han imformado sobredosis tan aftas como 80 mg/kg, sin ningun ovento

médico adverso. Ante ia eventualidad de una sobredosificacidn concurrir al Hospital més cercano o comunicarse las 24
horas del dla en Argentina con los Centros de Toxkeologla:

¥ Hospital de Pediatrla Ricardo Gutidrrez — Ciudad de Buanos Aires ~ Taeléfono: {011) 4962-6666 f 2247
Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires — Teléfono: {(11) 4654-8848 / 4658- 7777
Hospital de Niflos Pedro Elizalkde — Ciudad de Buenos Aires — Teldfono: (011} 4300-2115
Hospital de Niftos Sor Marfa Ludovica — La Plata - Teléfono: (0221) 451-5555
Sanatorio de Nifios — Rosaric - Teiéfono: (0341)-448-0202
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
ENTACION

Synagis / Palivizumab 50 mg se presenta en un frasco-ampolla de dosis Cnica de vidrio tipo 1, incoloro, transparente, de
4 mi con tapén y precinto flip-off conteniendo 50 mg de polve para sclucidn inyectable. Despisée de su reconstitucion, et
frasco- ampelia de 50 myg contiene 50 mg de synagis en 0,5 ml.

CONSERVACION
Conservar entre 2 °C y 8 °C. No congelar. Mantener en el envase original. No-emplear después de la fecha de venci-

m} miento.

% MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

SN NN

Medicamento autorizado por et Ministatia de Salid. Certificado N* 47774.
Elaborado por: Boehringer Ingatheim Pharma KG, Planta industrial; Birkendodfer Str. 85, 88387
Blberach, Alemania, para Abbott Laborateries - Impoitedo y distribuidio por: Abbott Laboratories Argentina S.A, — Ing. E. Butly 240,
Piso 13 (C1001AFB), Ciudad Auténoma de Buenos Airba - Planta Industrial; Av. Valertin Vergara 7688 (B1881EUE), ingeniero Allan,
Fartido de Florencio Varela, Provincia de Budnos Alres - Direciora Técnica: Ménica E. Yoshida - Farmacéutica

Foecha de ilima revision.: Noviembra 2012
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