
3ATBEPA)KEHO
IlaKa30M MiHierepcTBa ox0POH11

3nopoB'q YKpaiHJ1
Bin

Pe€crpauiiiHe 11POCBinqeHHH

IHCTPYKUISI
npo 3aCTOCYBaHHS1 MCALIt1Horo i.MYH06ioaori'1Horo npenapa1Y

IMYHor.u06YJ1iH aHTi1poyc Rho (D)

Immunoglobulinum antirhesus Rho (D) humanum

3araJ1bHa xapaxrepncrmca:
htiucnapoöna Henamenmoeana na36a: Anti-D (rh) immunoglobulin;
ocnogni anacmugocmi: np030pa a60 3 He3HaqH010 onanecueHui€10, 6e36apBHa a60
piJIHHa. MPH 36epiraHHi MOWIHBa 110*Ba He3Hat1Horo ocazxy, 3HVIKae IIPH cnYL11YBaHHi.

IIpenapaT C iMYH0J10rit1H0 aKTVIBH010 6iJIKOB010 (I)paKui€10 rlJ1&3MH KPOBi iMYHi30BaHVIX AOHOPiB (a60

peiMYHi30BaHHx AOHopiB), nepeBipeH0i Ha BincyrHicTb aHTHTiJ1 no BIJI-I, BIJI-2, AO Bipycy renaTHTY

C 'ra 110BepxHeBoro aHTJ1reHY Bipycy renarvny B, ot1HL1teH0i Ta KOHUeHTPOBaHOi MeTOAOM

(bpmcui0HYBaHHH eTHJIOBVIM CIIHPTOM, npoiilllna crani10 BipycH0i iHaKTHBauii COJ1bBeHT-

ne•repreHTHHM NteTOÄOM, 3 BHCOKVIM BMiCTOM aHTVITin aHTH-Rho (D). BMiCT 6ij1Ka B Mil npenapary

Bin 0,09 r no 0,11 r. IIpenapaT He MiCTHTb KOHCepBaHTiB Ta aHTH6iOTHKiB.

SIKiCH11ii Ta KiJ1bKiCHJ1ii CKJ1an.•

Diloqi peqogunu — aHTHTina 110 aHTH-Rho(D) — 300 MKT (THTP aHTHTiJ1 no aHTH-Rho (D)

1 :2000)•,

Dono.MiXHi peqoaunu — rJ1iLtHH (rniK0K0J1, KHC110Ta aMiHOOUTOBa), HaTpiÆ0 XJIOPHA.

(bopsta mmycxy. P03t1HH iH'exuiii.

KOA ATC. J06B BOI. iMYHorn06yniHH. IMYHorn06yniH JIIOÄHHH aHTHpe3yc Rho (D).

IMYHo.morit1Hi Ta 6ionoriqni BilaCT11BOCTi. Airoqc»o OCHOBOIO npenapary e iMYHorn06YJ1iH,

aHTHreHY Rho (D). THTP aHTHTiJ1 B I A03i npenapary CTaHOBHTb He MeHU1e 1:2000

(300 MKr iMYHorn06yniHY), 1110 BH3Haqacrbcq 3a nort0M01'010 peaKL1ii KYM6ca. IIpenapaT 3an06irae

pe3yc-ceHcH6iJ1i3auii pe3yc-HeraTHBHHx )KiHOK, MOWIHBY B pe3YJ1bTaTi noc•rynaHHR Rho (D)-

nepepHBaHHi BariTHocTi (AK caMOÅOBiJ1bHOMY, Tax i 111TYHH0MY), npoBeneHHi a,MHioueHTe3Y, npH

•rpaBMax qepeBH0i IIOPO)KHHHH nin qac BariTHOCTi.

110K•a3aHi1H 3ac•rocYBaHHq. FIpenapaT 3aCTOCOBYIOTb'.

npoBeneHHH B nepennonor0BHii nepioa y pe3yc-HeraTHBHHx xiHOK, RKi He

ceHCH6iJ1i30BaHi AO awrnreHY Rho (D);

np0BeneHHH rlP0(biJ1axrHKH B nicnqnonoromlii nepi0A y pe3yc-HeraTHBHHx xiHOK, He

ceHCH6iJ1i30BaHHX no aHTHreHY Rho (D), T06T0, 1110 He BHP06HJIH pe3yc-aHTHTiJ1 (TIPH YMOBi nepmoi

BariTHOCTi i HaponxeHHH pe3yc-n03HTHBH0i AHTHHH, KPOB HK0i cyMicHa 3 KPOB'IO MaTepi no rpynaM

KPOBi CHCEMU ABO);

npH 111TYYH0MY nepepHBaHHi BariTHocTi y pe3YC-HeraTHBHHX XiHOK, •raKO)K He ceHCH6iJ1i30BaHHX

no Rho (D) aHTHreHY, y BHnaaKY pe3yc-1103HTHBH0i Hane)KHOCTi KPOBi H0J10Bixa;

BHKHAHi i 3arp03i BHKHAHR Ha 6YÅb-RKiÄ cnuii BariTHoc•ri;

rtPH np0BeneHHi aMHioueHTe3y•,



при травмах черевноТ порожнини час

Cnoci6 застосування та дози.

При 3acTocyBaHHi враховувати kpYTTepiT:
• Мати повинна бути резус-негативна i не повинна бути вже до антигену Rho

• Дитина повинна буги резус-позитивна та мати негативний результат прямого
тесту. Якщо препарат вводиться до дуже важливо, щоб мати

отримала ще одну дозу препарату народження резус-позитивноТ дитини протягом 72
годин Якщо встановлено, що батько - резус-негативний, то вводити препарат
немас потреби.

вводять по 3()() мкг (1 ампула) одноразово:
- для проведення в передпологовий приблизно на 28

цього обов'язково ввести ще одну дозу (300 мкг), бажано протягом 72 годин
якщо народжена дитина виявиться резус-позитивною.

для проведення в протягом 72 годин
при штучному a60pTi, заматковоТ - безпосередньо

В 13 рекомендуеться введення
дози, якщо перервана в до 13 можливе однократне введення

(приблизно 50 мкг);
при та викидня — на
при або при травмах черевноТ порожнини протягом
другого та/або третього триместру — безпосередньо
рекомендуеться ввести одну дозу препарату. Якщо проведення 

черевноТ порожнини потребуе введення препарату в 

ввести ще 300 мкг (1 ампулу) в 26-28

на введення як правило,

або травма

13-18

в гн 'ск•цп - набряк, еритема, висипання,
розлаДи та - лихоманка, нездужання, озноб;

розлаДи з боку гмунно[ системи - а у винятково випадках
шок;

розлаДи з боку нервово[ системи - головний

розлаДи з боку серцево-судинно[ системи -

розлаДи з боку IIIKI' - нудота, блювота;

розлаДи з боку шкгри i пЈДшкЈрних тканин - еритема,

розлаДи з боку kicTk0B0-M •язово[ та сполучног• тканини —

Протипоказання. Препарат протипоказаний: при селективному Ig А за умови наявно-
CTi проти lg А, особам, мають 

TiB kPOBi людини в aHaMHe3i, а також 

людини.

Введення препарату протипоказано резус-позитивним 

до антигену Rho (D), у 

Препарат не вводити у випадках тяжкоТ 

на введення препара-
до донорських

а також резус-негативним
яких

та порушень гемостазу.

застосування. Заборонясться вводити препарат внутрЈшньовенно!
одержали препарат, перебувати медичним наглядом протягом 30

Хвилин.



що страждають на захворювання або мають Тх в aHaMHe3i, в день введення

та в 3 доби рекомендуоться препарати. У pa3i
виникнення шоку проводиться стандартна протишокова

Застосовувати наглядом До початку введення ампули з препаратом витримуоть
протягом 2 годин при (20 ± 2) ос. У препарат

не TepMiHY використання препарату
недопустиме. живими вакцинами проводити не чим через
З введення антирезус Rho (D) людини.
Застосування в та годування груДДю. Див. «Показання до
застосування», застосування i дози».
Дјти. Заборонясться вводити препарат новонародженим! У що народилися

отримали препарат до при можливе отримання слабо

позитивних прямих TecTiB на У kPOBi MaTepi

можливе виявлення до Rho (D), отриманих пасивним шляхом, якщо 
проводиться допологового чи введення

антирезус Rho (D) людини.
з гншими засобами. Можлива з

засобами.

IIecyMicHicTb. Недопустиме препарату в одному з

засобами при

Передозування. Не вивчалось.

Вплив на керування автотранспортом. Не

Умови У сухому, захищеному при •reymepaqypi 2 до 8 0 С.

в недоступному для

Умови За рецептом.

TepMiH 2 роки.

Пакування. По 1 мл або 2 мл (300 мкг при :2000) в 

або З, або 5 ампул в

Виробник. ТОВ «БЮФАРМА ПЛАЗМА», УкраТна.

Адреса:

Юридична адреса: УкраТна, 09100, КиТвська обл., м. Церква, вул. КиТвська, 37.

Адреса провадження

УкраТна, 03680, м. КиТв, вул. М. Амосова, 9.

УкраТна, 09100, КиТвська обл., м. Церква, вул. КиТвська, 37.

на

По 1

У випадку (ускладнення) застосування МIБП направити TepMiH0Be

до:
3ac06iB та медичноТ МОЗ УкраТни (01021, м. КиТв, вул. Грушевського, 7,

тел: (044) 200-07-93);

Державного 
”Державний експертний центр MiHicTepcTBa охорони здоров'я УкраТни” (03151,

м. КиТв, вул. Ушинського, 40 тел. (044) 393-75-86) та на адресу



Translationfrom Ukrainian into English

The English language text of a package leafletfor this medicinalproduct was adoptedfrom the original Ukrainian languageversion, approved by the Ministry ofHealth of Ukraine and may varyfrom package leaflets approved in appropriate coun-
tries, depending on local regulatory requirements

Information submitted according to the data from Ukraine State Register of Medicinal Product as of Feb-
ruary 1, 2018

APPROVED
by Order of the Ministry of

Health of Ukraine of
No.

Marketing Authorisation
No. as of 20

PRESCRIBING
INFORMATION

Immunoglobulin antirhesus Rho(D) human

General characteristics:
international non-proprietary name: Anti-D (rh) immunoglobulin;
Basic physical and chemical properties: clear or slightly opalescent, colourless or yellowish liquid. A
slight precipitate may appear when stored disappearing when shaken. The drug is an immunologically
active protein fraction of blood plasma of immunised donors (or boosted donors), screened for the
absence of antibodies to HIV-I, HIV-2, hepatitis C and to the hepatitis B virus surface antigen purified
and concentrated by ethanol fractionation that underwent the stage of viral inactivation by the solvent-
detergent method, with high anti-Rho (D) antibodies. Protein content in 1.0 mL of the drug — 0.09 g to
0.11 g. The drug contains no preservatives and antibiotics.

Qualitative and quantitative composition:
active ingredients — specific antibodies to anti-Rho (D) - 300 pg (antibody titre to anti-Rho (D) l:

2,000);

excipients — glycine (glycocoll, aminoacetic acid), sodium chloride.

Pharmaceutical form. Solution for injection.

ATX Code. J06B BOI. Specific immunoglobulins. Immunoglobulinum antirhesus Rho(D) humanum.

Immunological and biological properties. The active ingredient of the drug is immunoglobulin

SPecific to the Rho (D) antigen. The titre of antibodies per I dose of the drug is no less than 1:2,000

(300 gg Of immunoglobulin), which is determined by the Coomb's test. The drug prevents Rh-

sensitisation of Rh-negative women, possibly as a result of the entering of the Rho(D)-positive fetal

blood to the mother's bloodstream in the birth of Rho(D)-positive children, in abortion (both

SPOntaneous and artificial), during amniocentesis, in abdominal trauma during pregnancy.

Therapeutic indications. The drug is used:

for the prenatal prevention in RhD-negative women, non-sensitised to Rho (D);

for the post-natal prevention in RhD-negative women, non-sensitised to Rho (D); i.e. they did not

Produce Rh antibodies (under the condition of the first pregnancy and the birth of a Rh-positive child

whose blood is compatible with the blood of the mother in ABO blood group system);



Translationfrom Ukrainian into English

- in artificial abortion in Rh-negative women, also non- sensitised to Rho(l)) antigen, in case of the
Rh-positive blood of a father;
- in case of miscarriage and threatened abortion at any stage of pregnancy;
- in case of amniocentesis;

- in abdominal trauma during pregnancy.

Posology and method of administration.
The following criteria should be considered:

The mother should be Rh-negative and non-sensitised to the Rho (D)antigen;
The mother's child should be Rh-positive and have a negative result of a direct antiglobulin test. If
the drug is administered before the delivery, it is very important that the mother receives another
dose of the drug within 72 hours of the delivery of the Rh-positive child. If it is established that the
father is Rh-negative, then there is no need for drug administration.

Immunoglobulin is injected intramuscularly in a single dose of 300 gg (l vial):
- for prenatal prevention approximately at 28 weeks of pregnancy. After that, another dose (300
gg) should be administered, preferably within 72 hours of the delivery, if the baby is Rh-positive.

- for post-natal prevention within 72 hours of the delivery;
in artificial abortion, ectopic pregnancy termination — immediately after the end of surgery.
During pregnancy after 13 weeks, a single dose administration is recommended if the
pregnancy is terminated before 13 weeks, a single dose of an immunoglobulin in a mini-dose
(approximately 50 gg) is possible;
- in case of miscarriage and threatened abortion — at any stage of pregnancy;
in amniocentesis or abdominal traumas during the second and/or third trimester of pregnancy,
an administration of a single dose of the drug is recommended immediately after the surgery. If
amniocentesis or abdominal trauma requires the administration of a drug within the term of 13—
18 weeks of pregnancy, another 300 gg (I vial) should be administered within a period of 26—
28 weeks.

Adverse effects. Reactions to the immunoglobulin administration are usually absent.
Possible:

injection site reactions - oedema, pain, erythema, induration, redness, rash, itching;
general disorders and reactions - fever, malaise, chills;
immune system disorders - hypersensitivity and in exceptionally rare cases anaphylactic shock;
nervous system disorders - headache;

cardiac disorders - tachycardia, hypotension;
gastrointestinal disorders - vomitting, nausea;
skin and subcutaneous tissue disorders - erythema, itching;
musculoskeletal and connective tissue disorders: arthralgia.

Contraindications. The drug is contraindicated: in case of selective IgA deficiency with antibodies
against IgA, in people with severe allergic reactions to the human blood derivatives administration of
as well as a hypersensitivity reaction to donor human immunoglobulins.
The administration of the drug is contraindicated in Rh-positive mothers, as well as Rh-negative
mothers sensitized to the Rho (D) antigen if Rh antibodies were detected in the blood serum.
The drug should not be administered in cases of severe thrombocytopenia and other haemostatic
disorders.

Special warnings and precautions for use. Do not administer this drug intravenously!
Patients who received the drug should be under medical observation for 30 minutes.
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For patients suffering or with a history of allergic diseases, antihistamines are recommended on the day

of immunoglobulin administration and for the next 3 days. In the case of anaphylactic shock, a

standard shock therapy is performed.

Use only under physician's supervision. Prior to administration, the vials with the drug are kept for 2

hours at a room temperature (20 ± 2) oc. The drug cannot be stored in the open vial. After the

expiration date, the use of the drug is unacceptable. Immunization of women with live vaccines should

be carried out not earlier than in 3 months after administration of anti-Rho (D) human immunoglobulin.

Pregnancy and breastfeeding. See sections "Therapeutic indications", "Posology and method of

administration".

Paediatric population. Do not administer the drug to newborns! In children born from women who

received the drug before the delivery, poorly positive results of direct antiglobulin tests are possible at

birth. The detection of passively acquired antibodies to Rho(D) in mother's blood serum is possible if

an antibody screening test is performed after pre-natal or post-natal administration of anti-Rho(D)

human immunoglobulin.

Interaction with other medical products. The combination with other specific medicinal products is

possible.

Incompatibility. Do not mix the drug in one syringe with the other medicinal products at the time of

administration.

Overdose. Not studied.

Effects on ability to drive. Not studied.

Storage conditions. Store in a dry dark place at a temperature of 2—8 oc.

Keep out of the reach of children.

Prescription category. By prescription.

Shelf life. 2 years.

Package. 1 mL or 2 mL vial (300 pg of immunoglobulin with antibody titre 1:2,000). The package

contains 1, 3 or 5 vials.

Manufacturer. BIOPHARMA PLASMA LLC, Ukraine.

Address:
Legal address: 37, Kyivska Str., Bila Tserkva, 09100, Kyiv Region, Ukraine.

Business place address:

9, Mykoly Amosova Str., Kyiv, 03680, Ukraine.

37, Kyivska Str., Bila Tserkva, 09100, Kyiv Region, Ukraine.

In the case of an adverse event (complication) due to use of MIBD, an urgent message should be sent to:

State Service of Ukraine for Medicines and Drugs Control of the MOH of Ukraine 7, Grushevskogo Str., Kyiv,

010211, tel.: (044) 200-07-93);

State Enterprise "State Expert Centre of the Minist0' of Health of Ukraine" 40, Ushinskoho Str., Kyiv, 03151, tel.:

(044) 393-75-86) and to the manufacturer's address.

yvpaiHö

This translation from Ukrainian into English was made by professi al lator m BYY Lan-

guage Services 2018, April I Ith.
c.:wmc.tg» o

Translation was certified by Director Karpyuk Sergiy.



ТОВ

СЕРН! СЕЗ

I НИЧ Н

БЮРО ПЕРЕКЛДДIЕ
сього в цьану

документ}
ТЕЛ, (044 591-23,67 пронумеровано,

прошито, скргплено

кою исач

-лнгш;дж
с.

0400


