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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Equirab®
(Suero Anti-rabico Equino)

Forma Farmacéutica: Inyeccion IM.

Fortaleza: 1000 Ul / Bulbo

Presentacion: Estuche con 1 bulbo de vidrio incoloro con 5 mL.

Titular del Registro ALFARMA S.A., Ciudad de Panama, Panama.

Sanitario, pais:

Fabricante y pais: BHARAT SERUMS AND VACCINES LIMITED, Ambernath,
India.

Numero de Registro
Sanitario: B14061J06

Fecha de Inscripcion: 07 de mayo de 2014

Composicion:
Cada bulbo de 5 mL contiene:
Fragmentos de Inmunoglobulina Antirrabica Equina... 1000 Ul.

Plazo de validez: 24 meses.

Condiciones de almacenamiento: Almacenar de 2 a 8 °C. No congelar.

Indicaciones terapéuticas:

El Suero Antirrabico Equino proporciona inmunidad pasiva contra la rabia. Para la
prevencion de la rabia en pacientes con riesgo de haber estado expuestos, después del
contacto con un animal con rabia o un animal que se presume que la tiene. El Suero
Antirrabico Equino por si mismo no constituye un tratamiento; siempre se debe utilizar
conjuntamente con la vacuna de la rabia.

Contraindicaciones:

El Suero Antirrabico Equino se debe utilizar con extrema precaucidon en sujetos con
antecedentes de sintomas alérgicos o hipersensibilidad al suero del caballo.



Precauciones: Ver acapite de Advertencias especiales y precauciones de uso.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Independientemente del grado de purificacion del suero, se recomienda realizar una prueba
en la piel antes de la administracion del Suero Antirrabico Equino. La prueba de la piel
consiste en una inyeccion intradérmica con una dilucién de Suero Antirrdbico Equino de 1:10
(0.1 mL) en la parte externa del antebrazo para obtener una apariencia tipo de un anillo
naranja (induracion de 3 mm de didmetro). Se utiliza como control una inyeccion
intradérmica de la misma cantidad de solucion salina fisiolégica. Las observaciones
realizadas a los 15 minutos después de la inyeccion intradérmica son consideradas positiva
si se observa eritema (> 6 mm), edema local 0 una reaccion sistémica y el control no muestra
tal reaccion dermatologica. La inmunoglobulina purificada equina de la rabia (el
constituyente activo del Suero Antirrabico Equino, se han reportado que es una alternativa
segura y costeable para inmunoglobulina humana de la rabia. Boletin WHO 1989, 67(731-
732). Un resultado positivo de la prueba no es una contraindicacion formal para el uso de la
terapia con suero, pero se debe considerar como una advertencia. En tales casos el Suero
Antirrabico Equino debe ser administrado solamente después de asegurar las condiciones
para revertir el shock anafilactico.

Efectos indeseables:

Reacciones de hipersensibilidad inmediata o tardia se pueden desarrollar tras la
administracion del Suero Antirrabico Equino. Las Reacciones inmediatas son reacciones
anafilactoides con hipotensioén, disnea, urticaria.

Las reacciones tardias consisten en reaccion inflamatoria, fiebre, prurito, rash o urticaria,
adenopatias y artralgia. Informar a su médico o farmacéutico si usted experimenta
cualquiera de estos efectos indeseables.

Posologia y modo de administracion:

Tratamiento de primeros auxilios:

El tratamiento local rapido de las heridas por mordeduras y los arafiazos que puedan estar
contaminados con el virus de la rabia es importante; sin embargo, también es importante el
tiempo que transcurre desde el contacto. El procedimiento de primeros auxilios
recomendado es lavado inmediato y completo de las heridas con jabon y agua, detergente
u otras sustancias de efecto letal probado sobre el virus de la rabia. El suero antirrabico
debe ser inyectado tan pronto como sea posible después de la exposicion.

Para la prevencion de la rabia se recomienda, combinar el tratamiento de Ia
inmunoglobulina-vacuna, sin embargo, la experiencia indica que la vacuna sola puede ser
suficiente cuando la exposicién es menor (Categoria Il). La dosis recomendada es 40 Ul/kg
de peso corporal. Si es anatomicamente factible se debe administrar la dosis, tanto como
sea posible, alrededor de las heridas. El resto se debe administrar intramuscular (en la
region glutea) en una sola dosis. La primera dosis de la vacuna se debe inocular al mismo
tiempo que la inmunoglobulina pero en diferentes zonas del cuerpo. En ningun caso debe
excederse la dosis de inmunoglobulina antirrabica debido a que la inmunoglobulina puede
suprimir parcialmente la produccion activa de anticuerpos. Los adultos y nifios reciben la



misma dosis de 40 Ul/kg de peso corporal. Cuando sea indicado, iniciar tratamiento contra
el tétanos y administrar farmacos antimicrobianos para controlar otra infeccion que no sea
la rabia.

Categoria | Tipo de contacto con un animal con| Tratamiento Recomendado
sospecha o confirmacioén de rabia

domeéstico o salvaje o que el animal
no esta disponible para observacion
I Tocar o alimentar animales, lamer la| Ninguno, si es confiable la historia

piel intacta
I Mordisquear la piel no cubierta. Administrar la vacuna
Pequefios arafiazos o abrasiones sin| inmediatamente.
sangramiento Parar el tratamiento si el animal
Lamer la piel dafiada permanece sano durante el periodo
de observacion de 10 dias o si el
animal es muerto humanamente y
se encuentra negativo a la rabia por
técnicas de laboratorio apropiadas.
1 Uno o] multiples picaduras| Administrar el Suero Antirrabico
transdérmicas o arafiazos Equino y la vacuna
Contaminacion de la membrana| inmediatamente. Parar el
mucosa con saliva (ej. lamer) tratamiento si el animal permanece

sano durante el periodo de
observacién de 10 dias o si el
animal es muerto humanamente y
se encuentra negativo a la rabia por
técnicas de laboratorio apropiadas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La prevencion de la rabia después del riesgo de contaminacién requiere la administracion
simultanea de la inmunoglobulina antirrabica y las vacunas. La vacuna antirrabica debe ser
inoculada en una parte diferente del cuerpo contra lateralmente si es posible. En este caso
se minimiza la interferencia. El antisuero no se debe administrar con la misma jeringuilla de
la vacuna.

Uso en embarazo y lactancia:

No se ha establecido en los ensayos clinicos en los seres humanos la seguridad del Suero
Antirrabico Equino cuando se utiliza durante el embarazo. Considerando el riesgo letal
asociado con la rabia, el embarazo no es una contraindicacion para la administracion del
Suero Antirrabico Equino después de la exposicion

Efectos en la conduccion de vehiculos / maquinarias:

No se han descrito



Sobredosificacion:

Es poco probable, pero si ocurre accidentalmente, el vacunado debe ser observado y recibir
el tratamiento sintomatico correspondiente orientado por un personal médico calificado.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: JOBAAOG

Grupo farmacoterapéutico: JO6 Sueros inmunes e inmunoglobulinas, JO6A Suero inmune,
JO6AA Suero inmune.

El Suero Antirrabico Equino confiere inmunidad pasiva contra la rabia. Se ha encontrado que
el Suero Antirrabico Equino es util en la prevencién de la rabia en los humanos cuando se
administra inmediatamente después de la exposicién en el sitio de la herida. El Suero
Antirrabico Equino neutraliza el virus en el sitio de la mordedura y previene la progresion
hacia el SNC. Proporciona proteccion la cual se inicia inmediatamente después de la
administraciéon y dura de 7 a 10 dias, durante los cuales se puede desarrollar inmunidad
activa contra la rabia y por tanto la proteccion del individuo. Se puede administrar
independientemente del intervalo entre el tiempo de exposicion y la iniciacion del tratamiento
con vacuna.

Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

No se aplica.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/revision del texto: 2024-04-16.



