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IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIRRUBÉOLA 
Immunoglobulinum humanum rubellae 

 
 
imunoglobulina humana antirrubéola; 11443 
 
A imunoglobulina humana antirrubéola é uma preparação estéril; líquida ou liofilizada contendo 
imunoglobulinas, principalmente a imunoglobulina G. A preparação é destinada a ser administrada 
por via intramuscular. É obtida a partir do plasma contendo anticorpos específicos contra o vírus da 
rubéola. Pode ser adicionada de imunoglobulina humana normal. A imunoglobulina humana 
antirrubéola satisfaz às exigências estabelecidas na monografia Imunoglobulina humana normal, 
exceto no que se refere ao número mínimo de doadores e ao teor mínimo em proteínas totais. 
 
 
DOSEAMENTO 
 
A atividade da imunoglobulina humana antirrubéola é avaliada por comparação com a atividade de 
uma preparação de referência aferida em Unidades Internacionais, por meio de um ensaio apropriado 
de inibição de hemaglutinação. A Unidade Internacional corresponde à atividade de uma determinada 
quantidade da preparação de referência internacional de soro humano contra a rubéola. A 
correspondência entre a Unidade Internacional e a preparação de referência internacional é indicada 
pela Organização Mundial de Saúde. 
 
A atividade estimada é, no mínimo, 4500 UI/mL. Os limites de confiança (P = 0,95) da atividade 
estimada são, no mínimo, 50% e, no máximo, 200% da atividade declarada. 
 
 
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO 
 
Ver a monografia Imunoglobulina humana normal. 
 
 
ROTULAGEM 
 
Observar a legislação vigente. Ver a monografia de Imunoglobulina humana normal. No rótulo 
indica-se o número de Unidades Internacionais por mililitro. 
 

 

 


