SUERO ANTIOFIDICO CENTROAMERICANO
BIOL - CLB

Suero para el tratamiento de accidentes icos provocados por
Bothrops asper, Crotalus simus (prev. Crotalus durissus durissus) y Lachesis muta

Polvo liofilizado para solucién inyectable

Industria Argentina Venta bajo receta médica

FORMULA

Cada vial contiene:

Inmunoglobulinas equinas purificadas capaces de neutralizar las siguientes
cantidades de veneno*:

Veneno de Bothrops asper 30mg
Veneno de Crétalus simus (prev. Crotalus durissus durissus) 20mg
Veneno de Lachesis muta 30mg
Excipientes:

Cloruro de sodio 85mg
Fenol 25mg

Diluyente:

Cada ampolla de diluyente contiene 10ml de Agua Bidestilada Biol (agua
para inyectables).

*El producto es valorado de acuerdo a la capacidad de neutralizar la accién
letal de una cantidad determinada de veneno mediante inyeccién en ratones.

ACCION TERAPEUTICA

Neutraliza los venenos de las serpientes centroamericanas pertenecientes
a los géneros Crotalus (“Cascauella” - “Cascabel”), Lachesis (“Verrugosa” —
“Cascabel muda” - “Mapanare”) y Botrhops (“Terciopelo” — “Barba
amarilla”).

INDICACIONES
Tratamiento del envenenamiento causado por la mordedura de las
serpientes centroamericanas pertenecientes a la familia Viperidae.

ACCION FARMACOLOGICA

El suero antiofidico o antiveneno constituye el principal elemento en la
terapia del accidente ofidico. Este producto estd compuesto por anticuerpos
desensibilizados, obtenidos por digestién enzimética y fraccionamiento del
plasma de caballos sanos inmunizados con venenos de serpientes.

Estos anticuerpos poseen la capacidad de neutralizar los efectos toxicos de los
venenos de serpientes cuando ingresan al organismo luego de una mordedura.

ACCION FARMACOCINETICA
Los anticuerpos del suero antiofidico neutralizan el antigeno (veneno) y son
catabolizados en el organismo perdiéndose poco a poco la proteccion.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La utilizacién del suero antiofidico requiere una préctica médica especializada
o infraestructura hospitalaria adecuada y debe ser administrado en su
totalidad por via intravenosa (IV).

La especificidad (producto adecuado para el ofidio involucrado), presteza
(evitar demoras innecesarias), dosis suficiente y dosis Unica, son los principios

de la sueroterapia.

Su aplicacién en el lugar del accidente (“a campo”) debe dejarse para casos
excepcionales ya que la via intramuscular es inconveniente porque la
absorcién de los anticuerpos es muy lenta e incompleta, existiendo ademas
el riesgo de infecciones y hematomas.

RECONSTITUCION

Transferir con jeringa estéril el contenido de la ampolla diluyente al vial
liofilizado y disolver cuidadosamente imprimiendo movimientos rotatorios,
evitando la formacién de espuma. Una vez reconstituido, el producto se
encuentra en condiciones de ser aplicado de inmediato.

Luego de la reconstitucion conservar en refrigeracion.

Cualquier sobrante debe ser desechado luego de 24hs de reconstituido.

ADMINISTRACION

Una vez establecida la dosis inicial a administrar, segun la gravedad del
caso, agregar la cantidad indicada en el suero antiofidico a 500 ml de
solucién salina estéril 0 200 ml en el caso de nifios para evitar sobrecarga
de fluidos, iniciar la infusién por goteo lento.

IMPORTANTE

Dado que el suero es una solucion de globulinas purificadas de origen
equino, su aplicacion puede provocar reacciones adversas serias, por lo
cual se debe observar con cuidado la aparicion de dichas reacciones
(urticaria, hipotensién, cefalea, nduseas, broncoespasmo, escalofrios).

Si no se observan reacciones adversas dentro de los primeros 15 minutos
del goteo, se puede incrementar el flujo para lograr la administracién total
en el transcurso de la primera hora. En el caso de producirse una reaccion
adversa, suspender la infusién del suero antiofidico y administrar un
antihistaminico y esteroide por la via intravenosa. En casos de reacciones
adversas mas severas, se debe considerar el uso de adrenalina 1:1000 por la
via subcuténea. Una vez recuperado el paciente, se reinicia el goteo del
suero antiofidico a ser infundido en 1-2 horas. Se debe contar con un
equipo de resucitacién cardiopulmonar en el ambiente de aplicacién ante
la eventualidad de una reaccion adversa severa.

ViA DE ADMINISTRACION

Para la rapida y efectiva neutralizacién, la via intravenosa es la indicada. De
utilizar via intramuscular, efectuarlo en grandes masas musculares (por
ejemplo en la cara anterior del muslo). A continuacién por via venosa pasar
por goteo el suero antiofidico convenientemente diluido en solucion
fisiolégica en 20 a 60 minutos bajo estricta vigilancia.

NO APLICAR SUERO EN EL LUGAR DE LA MORDEDURA NI AREA
PERIFOCAL.

DOSIS

La dosis de suero a utilizar dependera de la clasificaciéon segun gravedad
de cada caso en particular recordando que la dosis es independiente del
peso y edad del accidentado.

CLASIFICACION DE LOS ACCIDENTES OFiDICOS SEGUN LOS
SIGNOS Y SINTOMAS
Leve: dolor y edema local minimo o ausente, impronta dentaria,



manifestaciones hemorragicas discretas o ausentes, tiempo de
protrombina normal o con disminucién no mayor al 15%.

Moderado: dolor y edema, mas de un segmento anatémico, alteraciones
hemorrégicas locales o sistémicas, tiempo de protrombina con disminucién
superior al 15%.

Grave: edema extenso que puede comprometer todo el miembro
acompaiiado de dolor intenso, independientemente del cuadro local
existen manifestaciones sistémicas como falta de coagulacién sanguinea,
hipotensién arterial, oligoanuria, shock y hemorragias intensas.

DOSIFICACION RECOMENDADA

Para casos leves: 5 viales de Suero Antiofidico.

Para casos moderados: 10 viales de Suero Antiofidico.

Para casos graves: 15 viales de Suero Antiofidico.

Dosis adicionales: Si la dosis inicial de antiveneno es adecuada, los signos y
sintomas del envenenamiento se controlan 12 horas después de aplicado el
suero. Si luego de este periodo se mantienen las alteraciones de la
coagulacion, o persiste el sangrado local o sistémico, o la hipotensién, o el
estado general del paciente se sigue deteriorando, se debe administrar una
dosis adicional de 5 a 10 viales de Suero Antiofidico, de acuerdo a la
severidad del caso. Por otra parte hay descripciones de casos en los que una
vez controlado el envenenamiento reaparecen signos y sintomas al cabo de
24 horas o mas; posiblemente como consecuencia de la liberacién tardia de
veneno en sitios en los que se habia acumulado en los tejidos. En estos
casos se recomienda administrar 5 viales adicionales de suero polivalente.

ACCIDENTES EN NINOS

Dada la importancia que tiene la relacion “peso-cantidad de veneno
inyectado”, los accidentes en nifios siempre son considerados casos graves
y la cantidad de suero a administrar debe ser la misma que para los
adultos. En algunos casos de nifios méas pequefios, la dosis puede ser
incluso mayor que la de los adultos en dependencia de cantidad de veneno
inoculado en una menor superficie corporal.

Profilaxis del tétano: dado que los venenos son fluidos biolégicos
contaminados se debe administrar toxoide tetanico o antitoxina tetanica,
de acuerdo al historial de vacunaciones del paciente.

CONTRAINDICACIONES

La aplicacién de un suero heterélogo siempre acompaiia un riesgo potencial,
sobre todo en personas con antecedentes alérgicos o de sensibilidad a
sueros de origen equino. Sin embargo, como el peligro de muerte ante una
mordedura puede ser mayor, se recomienda su aplicacién ain en estos
casos, bajo estricta observacién médica. (Ver ADMINISTRACION).

ADVERTENCIA

Efectuar proteccién farmacolégica en el caso de aparicion de efectos
adversos y en aquellos casos en que el paciente refiera uso anterior de
sueros heterdlogos (antiteténico, antirrabico, antiofidico) o problemas
alérgicos de naturaleza diversa. Asimismo, contar con el instrumental
médico para una eventual asistencia respiratoria y cardiovascular.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS
No se conocen.

REACCIONES ADVERSAS

Es posible la aparicién de las siguientes reacciones:

a) Reacciones inmediatas. Los sintomas y signos: enrojecimiento, picazén,
urticaria, edema en la cara, lengua, glotis, tos, disnea, cianosis, vomitos y colapso.
De instalarse la reaccién, interrumpir la seroterapia temporalmente. Luego
de la remisién del cuadro de hipersensibilidad, restituir la seroterapia.

b) Reacciones tardias. “La enfermedad del suero” puede ocurrir entre 5 a 15
dias después de la administracion del suero, manifestdndose con exantema
generalizado, dolores articulares, urticaria, prurito, edema, linfadenopatia,
artralgias y fiebre. Se debe advertir a los pacientes sobre esta posibilidad
ya que generalmente esta reaccién ocurre posteriormente al egreso
hospitalario. Estas reacciones deben ser tratadas con la administracién de
analgésicos, antihistaminicos y corticoides.

CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco, a temperaturas menores a 30°C.

Una vez reconstituido, mantener en refrigeracion, no congelar, y utilizar
dentro de las 24 horas siguientes a la reconstitucion.

Cualquier sobrante debe desecharse.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Todos los casos de accidentes ofidicos son de notificacién obligatoria al
Ministerio de Salud MINSA.

Ante cualquier duda sobre el uso del suero consultar con el “Centro
Nacional de Toxicologia” al teléfono 22894700 ext. 17.

PRESENTACION
Caja conteniendo vial liofilizado. Ampolla diluyente de 10ml. Jeringa y
aguja estéril para aplicacion intramuscular. Sobre con alcohol.
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