INSTIUTO PROCESO FICHA TECNICA PARA SUEROS HIPERINMUNES Version: 03
NACIONALDE - p2ODUCCION
SALUD
- FOR-R04.6020-091 2021-06-25
NOMBRE DEL PRODUCTO: Suero Antiofidico Polivalente
FORMA FARMACEUTICA Solucion inyectable
PRESENTACION COMERCIAL Caja por dos (2) frascos viales de 10 mL
£l Suero Antiofidico Polivalente esta compuesto por inmunoglobulina G (IgG) especifica purificada
proveniente de plasmas hiperinmunes de ejemplares equinos inmunizados con venenos de serpientes de los
géneros:

DEFINICION * Bothrops sp sensu lato (faya equis, equis, cuatro narices, cabeza de candado, mapana, boquidora,
mapanare granadilia, veinticuatro, barba amarilia, patoco, pacotilla, rabo de chucha, montura, jergon,
oudridora, vibora de pestafia, lora, terciopelo)

* Crotalus sp sensu lato (cascabel)
DESCRIPCION Liquido fransltcido libre de material extrafio.
10 mL de antiveneno, 70 mg veneno Bothrops
neutralizan como
CAPACIDAD NEUTRALIZANTE minimo: 10 mg veneno Crofalus

Por reacci6n cruzada, cada vial neutraliza como minimo 15mg del veneno Lachesis muta
{Ecorregién Amazonica) y 50mg de Lachesis acrochorda (Ecorregiones Pacifica y Valles
Interandinos).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Ninguna medicacién concomitante constituye contraindicacion para el uso del suero antiofidico polivalente:
sin embargo los medicamentos en uso por parte del paciente deben ser informados al médico tratante.

TRATAMIENTO Y DOSIFICACION

Para el tratamiento del envenenamiento en adultos o nifnos se emplea la misma cantidad de suero
antiofidico, acorde con la sintomatologia y clasificacion del accidente, diluyendo el producto en suero
fisiologico (solucion salina 0.9%) o suero glucosado por via infravenosa (aduttos: en 250-500 mL y nifios: en
125- 250 mL.).

Accidente Bothropico :

a. Leve: 2 viales

5. Moderado: 4 viales

<. Severo: 6 viales

Accidente Crofalico:

a. Leve: 6 viales

2. Moderado: 8 viales

<. Severo: 10 viales

{ a administracion de suero antiofidico debera hacerse en el menor tiempo posible, inmediatamente ocurra el
accidente {envenenamiento), y como primer abordaje terapéutico. Su infusion se debe hacer sin previa
orueba de sensibilidad. Se inicia el goteo a una velocidad de 10 - 15 gotas por minuto, si en 10 a 15 minutos
n0 hay reacciones adversas, se calcula la dosis establecida para el paciente finalizando la infusion en 30 - 60
minutos siempre bajo supervision constante del equipo médico.




q INSTTTUTO
NACICNALDE

. SALLD
|

PROCESO
PRODUCCION

FICHA TECNICA PARA SUEROS HIPERINMUNES Version: 03

FOR-R04.6020-091 2021-06-25

REACCIONES ADVERSAS

El suero antiofidico polivalente del INS, es de origen heterélogo {equino), puede ocasionar las siguientes
reacciones adversas tipo A:

a.Reacciones tempranas

Son de frecuencia variable y pueden acurrir durante la infusién del suero antiofidico o en las primeras 24
horas después de su aplicacion. Se presentan como mecanismo anafilactico o anafilactoide; pueden ser
graves y requerir cuidado médico.

Como prevencion, debe solicitarse informacion al paciente en cuanto a antecedentes alérgicos de naturaleza
diversa y al uso previo de sueros heterélogos (antiofidico, antitetanico, antirrabico). Si la respuesta del
paciente es afirmativa, se debe considerar la pre-medicacion con antihistaminicos y corticosteroides.

Las reacciones adversas tempranas tienen grados variables de severidad, incluyendo rubor cutéaneo,
urticaria, prurito, erupcion cutanea, edema angioneuritico, dolor abdominal, diarrea, nausea, vomito, fiebre,
escalofrio, tos, disnea, broncoespasmo, ronquidos, crisis asmatiformes e hipotension, razon por la cual se
reitera su uso bajo supervision médica constante y preferiblemente intrahospitalaria.

En el caso de urticaria generalizada, crisis asmatiforme, edema de glotis y chogue, debe administrarse
adrenalina a criterio médico; ante crisis asmatiformes, se recomienda el uso de broncodilatadores inhalados
o aminofilina parenteral. Una vez estabilizado el paciente del cuadro de hipersensibilidad se debe reinstaurar
la seroterapia.

b.Reacciones tardias

En general son benignas y ocurren de 4 a 25 dias posteriores a la adminisiracion del suero. Se caracterizan
por fiebre, urticaria, artralgia, linfadenopatia, proteinuria, neuropatia, adenomegalia y raramente
compromisos neurcldgicos y renales. Esta es la reaccidn conocida como “enfermedad del suero” v es tratada
con analgésicos, antihistaminicos y corticoides. ‘

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Durante su almacenamiento y distribucion, consérvese el producto EN REFRIGERACION a una temperatura
entre 2° a 8°C.
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Cambio en tiempo de vida (til, de 3 afos a 4 afios
2023 15 Se ajusta expresion de capacidad neutralizante a 70 mg
veneno Bothrops/ 10 mg veneno Crotalus.

2de?2

FT SAP



