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PROLOGO

El Laboratorio “‘Samper Martinez” fue fundado como entidad
particular por los doctores Bernardo Samper Sordo y Jorge
Martinez Santamarfa, el 24 de enero de 1917. A pesar de ser
una entidad completamente privada, sus objetivos, desde un
principio, estuvieron orientados al servicio de la comunidad
y al establecimiento de un verdadero Laboratorio de Salud
Publica, capaz de solucionar los problemas que en esa época
se presentaban y que no eran resueltos satisfactoriamente
en el pals por la carencia de laboratorios de esa naturaleza.

Hacia 1922, el Laboratorio ya producla vacunas para la fiebre
paratifoidea, antirrébicas y autovacunas, e iniciaba la
produccién de ciertos sueros inmunes y se practicaban
exdmenes bacteriolégicos y parasitolégicos, de aguas y de
leches.

Con base en la Ley 15 de 1925, por la cual se ordenaba la
compra del Laboratorio “Samper Martinez” y, en desarrollo
de la Ley 78 del mismo afio, por la cual se apropiaban las
partidas necesarias para la adquisicién del Laboratorio, se
hizo la compra del mismo por parte de la Nacién mediante
Ja Escritura No. 256 del 13 de febrero de 1928, en la Notarla
Tercera de Bogota.

Mediante la Ley 27 de 1926, se organizé entonces el
Laboratorio Nacional de Higiene.

En 1959, el Ministerio de Salud Publica consideré que era
altamente deseable fusionar en una sola entidad los varios




laboratorios de salud publica que operaban a nivel nacional
y, con base en éllo, se dicté la Ley 22 de 1959. A esta Ley se
le dio vigencia en 1961, mediante el Decreto 643 de ese afio.
Sin embargo, no se logré la fusién de todas las entidades
previstas. En la préctica sélo se fusionaron el Instituto
Nacional de Higiene “Samper Martinez”, el Instituto de
Estudios Especiales ““Carlos Finlay”, que en 1939 preparé
en Bogoté la Vacuna contra la Fiebre Amarilla, el Laboratorio
BCG, el Laboratorio de Higiene Industrial y el Laboratorio
de Control de Productos Farmacéuticos.

La fusién se hizo efectiva a fines de 1962, cuando todo el
personal de los Institutos antes mencionados pasé a
depender del Laboratorio de Higiene ““Samper Martinez"”,
A pesar que la ley contemplaba la integracién también de
los laboratorios del Instituto Nacional de Nutricién, del
Servicio Nacional de Erradicacién de la Malaria, de Ingenieria
Sanitaria y del Instituto de Estudios Especiales “Federico
Lleras”, éstos nunca vinieron a formar parte del Laboratorio
Nacional de Salud.

Después de haber tenido modificaciones de forma por
diversas disposiciones del Gobierno, el Instituto Nacional de
Salud ha mantenido su crecimiento acorde con las
necesidades del pals, asumiendo la responsabilidad que le
encomienda su misma razén de ser, a saber:

1. Laelaboracién de productos biolégicos: Vacunas, Sueros
y otros para diagndstico y prevencién de enfermedades.

2. Investigacién bésica y especialmente epidemiolégica en
el Laboratorio y en el Campo.




3. El diagndstico de las enfermedades mds importantes
en Salud Publica.

4. Los servicios de referencia, consufta, ayuda, docencia y
adiestramiento de persanal en la investigacién de los
problemas de salud.

5. Anédlisis de drogas, cosméticos, alimentos y bebidas
para garantizar su eficiencia y calidad.

Para cumplir con estos objetivos, el Laboratorio cuenta
con la Seccién de Diagnéstico, Investigacién y Referencia, la
cual agrupa los Laboratorios de Microbiologla, Inmunologia,
Virologia, Patologia, Parasitologla, Bioquimica, Sanidad del
.ambiente, Genética, Entomologia y Micobacterias que, al
realizar una labor coordinada, son soporte para los proyectos
oficiales de Salud, con criterios de servicio y economia,
siempre bajo pautas modernas estandarizados por agencias
internacionales, Organizacién Mundial de la Salud vy
Organizacién Panamericana de la Salud, que a su turno
sirven de referencia en el control de calidad.

La Seccién de Produccién de Biolégicos estd compuesta
por los Grupos de Vacunas Bacterianas, BCG, Fiebre
Amarilla, Vacunas Antirrébicas, Sueros, Sales de Rehidra-
tacién Oral, Envase y Empaque, Esterilizaciones, Medios de
Cultivo y Bodega de Productos Bioldgicos.

Presentamos nuestra linea de productos, que son distri-
buldos mediante coordinacién con el Ministerio de Salud
a los Servicios Seccionales y por éllos, a los més apartados
sitios de la geografia colombiana.




Aspiramos a que el esfuerzo de este Instituto, adscrito
al Ministerio de Salud, sea cada dia mejor, més eficiente
y mas oportuno ente de apoyo y colaboracién para las
politicas y programas del Ministerio de Salud, bajo cuya
orientacién desarrolla su accién, para la actividad de los

Servicios Seccionales de Salud y para el cubrimiento de las
necesidades de salud de los colombianos.

LUIS FERNAND UQUE RAMIREZ
Director
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TOXOIDE TETANICO

COMPOSICION

Cada dosis contiene 8 Lf/ml. de toxoide tetanico
adsorbidos en Hidréxido de Aluminio.

INDICACIONES

Para la inmunizacién activa contra el tétanos.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

La primera vacunacién consta de 2 inyecciones de 1 ml.
por via intramuscular cada una, con un intervalo de 28
dfas. El refuerzo (1 ml.) se aplica al afio de la primovacu-
nacién y luego una dosis con intervalo de 5 afios.

INMUNIDAD

Cuando se aplica en la forma anteriormente indicada,
puede encontrarse inmunidad por 10 afios.

CONTRAINDICACIONES

Durante enfermedades agudas y febriles. Debe tenerse
precaucién en nifios con antecedentes alérgicos y/o
tendencia a presentar convulsiones.

REACCIONES SECUNDARIAS

Pueden verse reacciones locales como eritema, prurito,
dolor y moderada inflamacién, o generales como
malestar general o febriculas, que desaparecen espon-
tdneamente o con la ayuda de analgésicos, antipiréticos
y calor local.
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CONSERVACION

Debe almacenarse al abrigo de la luz a temperaturas de
2 a 8°C., nunca en congelacién.

PRESENTACION

Ampolleta plastica por 1 ml.
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VACUNA T.D. (Toxoides Tetanico y Diftérico)

COMPOSICION

Contiene toxoide tetanico (8 Lf/ml.) y toxoide diftérico
(10 Lf/ml.) formolados y purificados, adsorbidos en
Hidréxido de Aluminio. Vacuna preservada con
Thimerosal 1:10.000. La calidad de la Vacuna se
determina de acuerdo a las normas establecidas por
la OMS.

INDICACIONES
Prevencién del tétanos y la difteria.
MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

La vacunacién consiste en dos inyecciones aplicadas por
via intramuscular profunda, de preferencia en la regién
glttea, o en el musculo deltoides, con intervalo de 28 dfas.

INMUNIDAD

La inmunidad vacunal después de una inmunizacién
completa, persiste por dos o tres afios (difteria) y més de
diez afios (tétanos). Al cabo de dos o tres afios, conviene
proceder a una inyeccion de refuerzo con Vacuna T.D.

CONTRAINDICACIONES

No aplicar en nifios con enfermedades agudas ni
avanzada desnutricién.
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REACCIONES SECUNDARIAS

Puede causar un estado febril de corta duracién, que se
trata con antipiréticos. En el sitio de inoculacién puede
presentarse inflamacién, fenémeno que cede répida-
mente con tratamiento lotal,

CONSERVACION

Almacenar entre 2 y 8°C. protegida de la luz. Evitar la
congelacién.

PRESENTACION

Ampolletas plasticas de 1 ml.
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VACUNA TRIPLE DPT (Difteria, Pertussis, Tétanos)

COMPOSICION

Contiene toxoides diftérico (25Lf/ml.) y tetanico (6 Lf/
ml.) purificados y adsorbidos en Hidr6xido de Aluminio y
organismos muertos de B. pertussis (20 U.0./ml.)
preservados con Thimerosal 1:10.000. La calidad del
producto se determina de acuerdo a las normas
establecidas por la OMS.

INDICACIONES

Para la prevencién simultdnea de la difteria, tétanos y
tos ferina.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

La primovacunacién consiste en la aplicaciébn de 3
inyecciones de 1 ml. por via intramuscular profunda, de
preferencia en la regién glitea o en el masculo deltoides,
con intervalos de 28 dias.

La edad ideal para la primovacunacién estd comprendida
entre los 3 y los 6 meses de edad. Los refuerzos (1 dosis)
se aplicaran al afio de la primovacunacion y hacia los 5 0
6 afios, con el ingreso escolar. No debe aplicarse después
de los 7 afios.

INMUNIDAD

La inmunidad vacunal, después de una inmunizacion
completa, persiste de 2 a 3 afios para difteria y tos ferina,
y méas de 10 afios para tétanos. Al cabo de 2 6 3 afios,
conviene proceder a una inyeccién de refuerzo con T.D.
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CONTRAINDICACIONES

La vacunacién debe ser pospuesta en nifios muy
desnutridos, enfermos o convalecientes; en nifios con
enfermedades alérgicas o neurolégicas.

REACCIONES SECUNDARIAS
Se puede presentar un estado febril de corta duracién
y en el sitio de inoculacién una reaccién local benigna.
Puede emplearse antipiréticos.

CONSERVACION

Almacenar entre 2 y 8°C., protegida de la luz. Evitar
la congelacién.

PRESENTACION

Dosis individual x 1 ml. en ampolla pléastica.
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VACUNA ANTITIFOIDICA SIMPLE

COMPOSICION

Vacuna preparada con cepa Ty2 (Salmonella Typhi).
Contiene 109 gérmenes por ml. muertos con Formol.
Vacuna preservada con Fenol al 0.5%.

INDICACIONES
Para la prevencion de la fiebre tifoidea.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

La primovacunacién consiste en aplicar por via sub-
cutdnea o intramuscular dos inyecciones de 1 ml., con
intervalos de 28 dlas, para las personas de 10 o més afios
y de 0.5 ml. en los menores de 10 afios. La dosis de
refuerzo es una inyeccién de 1 ml. o de 0.5 ml. segin
la edad.

La edad ideal para la primovacunacién estd comprendida
entre uno y nueve afios de edad. Los refuerzos se
aplicar4n con intervalos de 3 afios. Otros refuerzos se
aplicardn en casos de determinacién epidemiol6gica.

INMUNIDAD

Solamente con las dos inoculaciones, se obtiene un
buen grado de inmunidad, el cual, luego de la dosis de
refuerzo, se prolonga de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES

La vacunacién debe ser pospuesta en personas desnu-
tridas, enfermos o convalecientes, guardando la debida
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precaucién en pacientes alérgicos o con antecedentes
neurolégicos.

REACCIONES SECUNDARIAS

Se manifiesta un estado febril de corta duracién, el cual
puede ser més intenso en el grupo de menores. En el sitio
de inoculacién habrd una reaccién local benigna.

CONSERVACION

Almacenar a temperatura entre 2 y 8°C., protegida de la
luz. Evitar la congelacién.

PRESENTACION

Ampolla plastica x 1 ml.
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VACUNA ANTICOLERA

COMPOSICION

La Vacuna Anticélera es un producto inmunitario a partir
de gérmenes muertos, preparado con partes alicuotas:
4 x 109 gérmenes por ml. de las cepas Inaba y Ogawa
clasicas mantenidas en fase lisa y protegido con Fenol
al 0.5%.

INDICACIONES

Para la prevencién del Célera.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

La primovacunacién comprende dos dosis, inyectadas
por via subcutdnea o intramuscular profunda en el
musculo deltoides. El intervalo entre dosis es de un mes;
en todo caso, no menos de ocho dias. Los refuerzos se
aplican cada seis meses.

Dosis recomendadas:

Edad afios Primera  Segunda  Refuerzo

Menorde 5 0,1 ml. 0,3 ml. 0,3 ml.

5a 10 0,3 ml. 0,5 ml. 0,5 ml

Mas de 10 0,5 ml. 1,0 ml. 1,0 ml.
INMUNIDAD

La duracién de inmunidad inducida por la vacuna es
relativamente breve. El titulo de anticuerpos alcanza el
méximo dentro de las 4 semanas después de la vacuna-
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cion y se mantiene por cerca de tres meses. La protec-
cién contra la enfermedad parece no durar méas de seis
meses después de las primeras series o de la dosis de
refuerzo.

REACCIONES SECUNDARIAS

Puede presentarse en el sitio de inoculacién, un eritema
con induracién, el cual se tratar4 mediante aplicacién de
compresas de solucién saturada de Sulfato de Magnesio.
Algunos pacientes pueden padecer malestar general y
febriculas, sintomas que deben ser atendidos con
analgésicos y antipiréticos.

CONSERVACION

Al abrigo de la luz, entre 2 y 8°C. No se congele.

PRESENTACION

Ampolletas de 1 ml.
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VACUNA BCG LIOFILIZADA - Agente inmunizante

activo contra la T.B. (Para inyeccion intradérmica)

COMPOSICION

El BCG liofilizado es una suspensién de bacilos BCG
vivos (Bacilo Calmette y Guerin) que corresponde a una
cepa de Mycobacterium bovis atenuada, preparada a
partir de una cepa estandar mantenida y suministrada
anualmente por el Instituto Pasteur de Paris.

INDICACIONES

Se indica para la prevencién contra la tuberculosis y
debe administrarse en los primeros dias del nacimiento
a todo nifio nacido normal.

De acuerdo con las normas del Programa de Control de
Tuberculosis, todo nifio menor de 4 afios debe recibir la
Vacuna BCG y en caso de ser contacto de un enfermo
bacilifero, se debe aplicar a los que den resultado
negativo a la Prueba de Tuberculina y no hayan sido
vacunados. Asl mismo, deben revacunarse los nifios en
el primer afio de escuela.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

Cada ampolleta de 20 dosis debe reconstitufrse con 2 ml.
de liquido Sauton. Una vez diluida la vacuna, consérvese
al abrigo de la luz y no se utilice después de 6 horas de
haberse hidratado.

Usando jeringuilla de 1 ml. graduada en 0.1 ml. y aguja
No. 26 6 27 de bisel corto, debidamente esterilizada,
aplicar por via intradérmica estrictamente 0.1 ml. en el
cuadrante superior externo de la regién deltoidea
izquierda. La correcta aplicacion intradérmica formara
una papulita como piel de naranja. Como consecuencia
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normal de la vacunacién, en el sitio de inoculacién se
formaré, pasadas 3 6 4 semanas, una induracién papulo-
eritematosa de hasta 10 mm. de didmetro, que puede
ulcerarse, y que se resolvera espontdneamente a los364
meses, dejando una cicatriz permanente. Se produce
también una adenitis axilar asintomética gue rara vez es
palpable y que regresa espont4dneamente.

CONTRAINDICACIONES

No debe aplicarse a prematuros de menos de 2 kilos de
peso, a recién nacidos con trauma obstétrico, a quienes
tengan lesiones dérmicas o presenten un cuadro de
infeccién aguda, ni a desnutridos severos o convale-
cientes.

REACCIONES SECUNDARIAS

Con una muy baja incidencia, puede presentarse
ulceracién prolongada, (Glcera extendida, reaccién
lupoide, adenitis inflamatoria o supurativa, que deben
ser tratadas por un médico especialista. La reaccién
febril puede ser atendida con antipiréticos corrientes.

CONSERVACION

La vacuna liofilizada debe ser mantenida en refrigeracién
(no congelacién) entre 2 y 8°C., protegida de la luz.

PRESENTACION

Se presenta en paquetes plasticos que contienen 10
ampolletas de 20 dosis cada una Yy Su respectivo
diluyente,
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TUBERCULINA PPD - RT 23

COMPOSICION

La Tuberculina PPD- RT23 es un derivado de protelnas
purificadas.

Se prepara diluyendo la Tuberculina PPD concentrada,
procedente del Centro de Referencia Internacional de
Copenhague, en Solucién buffer de Fosfatos, pH 7.3,
Quinosol y Tween 80.

INDICACIONES

Se aplica desde los dos meses de edad, para detectar el
posible contacto del paciente con el M. tuberculosis.

La reaccién positiva indica que ha habido contacto con
el bacilo: la negativa, lo contrario.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

El frasco debe agitarse enérgicamente durante un minuto
antes de su uso, para obtener una correcta homogeniza-
ci6n del producto. Con jeringuilla de tuberculina y aguja
hipodérmica No. 26 6 27 de bisel corto, estériles, se aplica
por via intradérmica estricta 0.1 ml. (2 U.T.) en la cara
antero externa del antebrazo izquierdo. Al inocular la
dosis debe formarse una papula pisl de naranja’’, sefial
de correcta aplicacién intradérmica.

LECTURA E INTERPRETACION DE LA PRUEBA

A las 72 horas de la inoculacién, se mide con regla
milimetrada el didmetro transverso de la induracién, sin
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tener en cuenta la zona eritematosa circundante. Un
didmetro de induracién de 10 mm. o més, indica reaccién
positiva.

FALSOS POSITIVOS

En algunos casos por infecciones con otras micobac-
terias.

FALSOS NEGATIVOS

Casos de tuberculosis terminal (anergia), sarampién,
influenza o sarcoidiosis.

Gestantes en el tercer trimestre de embarazo.
Convalencientes. Pacientes que reciben corticoides.
Mala aplicacién, inadecuada agitacién.

COMPLICACIONES

En personas hipersensibles, pueden presentarse
ulceraciones y vesiculas en el sitio de inoculacién.

CONSERVACION

Protegido de la luz, en refrigeracién a 2 y 8°C.

PRESENTACION

Se presenta en cajas con 2 frascos de 50 dosis cada uno.
Cada dosis de 0.1 ml. contiene 2 unidades de Tubercu-
lina, bioequivalentes a las 5 U.|. de la Tuberculina
esténdar.
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VACUNA CONTRA LA FIEBRE AMARILLA

COMPOSICION

La Vacuna contra la Fiebre Amarilla se prepara en
embrién de pollo, utilizando la cepa 17D, de virus vivo
atenuado, que satisface los requerimientos formulados
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

INDICACIONES

Prevencién de la fiebre amarilla. La proteccién ofrecida
por la vacuna aparece 7 a 10 dias después de la vacuna-
cién y persiste por largo tiempo. En zonas endémicas
es aconsejable revacunar cada 10 afos.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

Abra cuidadosamente la ampolleta y con una jeringa y
aguja estériles, agregue 1 ml. de solucién salina isoténica
estéril fria al liofilizado. Mezcle cuidadosamente para
obtener una buena rehidratacién. Aspire con la jeringa
todo el contenido de la ampolleta y aftada mas solucién
salina estéril hasta completar un volumen de 5 ml
(ampolletas de 10 dosis), 10 ml. (ampolletas de 20 dosis),
20 ml. (ampolletas de 40 dosis). Previo enjuague
completo de la ampolleta, la vacuna queda lista para su
aplicacién. Cada dosis es de 0,5 ml. por via sub-cuténea.

INMUNIDAD
Confiere inmunidad por un minimo de 10 afios.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna.




REACCIONES SECUNDARIAS ADVERSAS

Esta vacuna no produce, generalmente, molestia
después de su aplicacién. En casos excepcionales, se
pueden presentar reacciones:

1. Locales: Ocasionalmente se presenta en el sitio de
inoculacién, eritema prurito, dolor y moderada
inflamacién, que pueden ser tratadas con analgésicos
y calor local.

2. Generales: a) estado febril moderado, malestar
general, cefalea y mialgias, que ocurren generalmente
una semana después de la vacunacién: b) alergia
a proteina del huevo.

En estos casos, se puede administrar antihistaminicos
y dcido acetilsalicilico. Nunca emplear corticosteroides.

PRECAUCIONES

1. Nifios menores de 6 meses.
2. Enfermedades infecciosas y agudas.
3. Antecedentes de angio-edema y/o shock anafilactico.

CONSERVACION

La vacuna liofilizada deber4 almacenarse congelada a
una temperatura inferior a 0°C. Una vez diluida, deber4
Conservarse entre0°C.y 4°C. y no se utilizarg después
de una hora de rehidratada.

PRESENTACION
Ampolletas con contenido liofilizado de 10, 20 y 40 dosis.










VACUNA ANTIRRABICA HUMANA - Vacuna inactivada

para la profilaxis de la Rabia

COMPOSICION

La Vacuna Antirrdbica Humana CRL es una suspension
al 2% de cerebros de ratones lactantes entre 0-3 dias de
nacidos, inoculados con virus rébico fijo, inactivado por
rayos ultravioleta. Como preservativos Fenol 0.1% vy
Merthiolate 0.01%.

INDICACIONES

Para la profilaxis de la Rabia.

La vacunacién deberd instaurarse inmediatamente:
a) siempre que haya sospecha de queel animal mordedor
esté rabioso en el momento de la agresién, o presente
sintomas de rabia, dentro de los 10 dias siguientes a la
mordedura; b) que haya escapado y no sea posible la
observacién; c¢) cuando se trata de un animal salvaje.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

La aplicacién se hard por via subcuténea, preferente-
mente en la regién abdominal.

1. Serie bésica post-exposicion.

Consiste en la aplicacién de 5 inyecciones de 1 ml. de
Vacuna Antirrdbica Humana, una diaria y 2 refuerzos,
uno a los 30 dias y otro a los 90 dias después de la
52, dosis.

2. Esquema de vacunacion pre-exposicion.

Este esquema estd indicado Unicamente para aquellas
personas que cofren riesgo elevado y repetido de
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infeccién en virtud de su ocupacién. El esquema pre-
exposicién consiste en administrar 3 dosis de Vacuna
Antirrabica CRL, una cada tercer dfa, por via sub-
cutdnea, con refuerzo de una dosis a los 30 dias.

3. Revacunacién.

De acuerdo al tiempo transcurrido entre el tratamiento
completo recibido (pre o post-exposicién) y la nueva
exposicién que amerite tratamiento, se aplicardn
de 1 a 3 dosis.

REACCIONES ADVERSAS A LA VACUNACION

1. Locales: Ocasionalmente se presenta en el sitio de
inoculacién, eritema, prurito, dolor, moderada
inflamacién y ocasionalmente adenopatfas, lo cual no
implica la suspensién del tratamiento y deben ser
tratadas con analgésicos y calor local.

2. Generales: Estado febril moderado, malestar general.

3. Neuroparalfticas: Con este esquema de tratamiento
ocurren, ocasionalmente, (1 x 20.000 vacunados) y se
manifiestan como una polineurorradiculopatfa con
paresias o parélisis y, més raramente, como una
encefalopatla o una mielopatfa, manifestando el
paciente cefalea, tendencia a la ndusea, vémito,
alteraciones de la visién o manifestaciones de lesién
espinal. Si durante el tratamiento aparecen estos
sintomas, se debe SUSPENDER de inmediato la
vacunacién, comunicando el caso al médico del
organismo de salud més préximo,
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CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Debe conservarse en nevera, entre 2 y 8°C., nunca en
congelacién.

PRESENTACION

Caja con 7 ampolletas plésticas x 1 ml. cada una.
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SUERO ANTIRRABICO

COMPOSICION

Inmunoglobulinas antirrdbicas obtenidas de equinos
inmunizados con virus fijos de Rabia, purificadas mediante
digestién enzimética, precipitacién y didlisis, con
Thimerosal 1:10.000 como preservativo.

INDICACIONES

Est4 indicado en las exposiciones graves al virus rébico,
para pacientes que nunca han recibido tratamiento
antirrdbico especifico. El Suero Antirrdbico confiere
inmunidad pasiva especifica por dos semanas y se
pretende con ello neutralizar el virus rabico, iniciando
luego la aplicacién de la Vacuna Antirrdbica Humana
con la serie bésica post-exposicion.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

La dosis recomendada es de 40 Ul por kilo de peso,
administrado por via intramuscular.

INMUNIDAD

Los anticuerpos antirrdbicos puestos en circulacién a la
aplicacién del Suero Antirrébico se eliminan a las dos
semanas (15 dias); por eso es esencial la aplicacién de la
Vacuna Antirrabica (serie basica post-exposicién), a fin
de conseguir niveles Gtiles de defensas propias.

CONTRAINDICACIONES

No se debe aplicar el Suero Antirrdbico en pacientes
sensibles positivos (Pruebas de sensibilidad previas), sin
someterlos a desensibilizacién.
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REACCIONES SECUNDARIAS

La aplicacién de un suero heterélogo puede producir
shock anafildctico; ademds, la enfermedad del suero
puede presentarse entre una y tres semanas luego de
su aplicacidn.

PRECAUCIONES

Es muy importante conocer la historia del paciente, ya
que sus antecedentes permiten determinar con cierto
grado de certeza la probabilidad de que sufra un cuadro
de hipersensibilidad. Es bé4sico entonces saber si el
paciente ha recibido alguna vez sueros heter6logos
(antirrébico, antidiftérico, antiofidico, antitetdnico); si
tiene antecedentes alérgicos con reacciones a medica-
mentos, alimentos, polvos o pélenes o si ha sido
desensibilizado anteriormente; en estos casos, el médico
tendra particular cuidado, ya que las probabilidades de
despertar una reaccién adversa son mayores.

Se recomienda que todo paciente a quien deba aplicarse
un suero hiperinmune, se le realicen pruebas de hiper-
sensibilidad mediante dos pruebas cuténeas. Estas son:
la prueba de puntura y la prueba intradérmica.

Prueba de puntura:

Seleccione un sitio en la cara anterior del antebrazo
derecho, desinfecte completamente con alcohol y seque
bien con un trocito de gasa estéril. Coloque cuidadosa-
mente una gota de suero hiperinmune puro sobre la piel
del antebrazo y con una aguja 22 estéril, practique a
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través de la gota de suero una puntura Gnica y répida sin
que sangre; permita que actie durante 20 minutos;
luego seque bien y lea la prueba; si la reaccién es positiva
proceda a desensibilizar al paciente. En caso de reaccién
0 molestia severa en la puntura, limpie inmediatamente
el suero con gasa seca y luego con alcohol. Si la reaccién
es negativa, realice la prueba intradérmica.

Prueba intradérmica:

La prueba intradérmica se realiza diluyendo el suero
hiperinmune 1:100 con solucién salina; para ¢llo se toma
en una jeringa de tuberculina 0.1 ml. de suero puro y se
completa luego con la solucién salina hasta 1 ml. rotando
la jeringa para una mezcla completa; expeler ahora hasta
dejar 0.1 ml. de contenido y completar nuevamente con
solucién salina hasta 1 ml.: mezclar y expeler el
contenido hasta dejar 0.1 ml.

Seleccione en el antebrazo derecho una zona, desinfecte
con alcohol, seque con gasa estéril e inocule la muestra
estrictamente intradérmica, de tal manera que se forme
una roncha de 5 mm. de diémetro, blanca en “céscara
de naranja”. En el mismo antebrazo, aproximadamente
5 cm. por debajo, inocule 0.1 de solucién salina estéril
en forma idéntica; ésta servird como control.

Lea la reaccién 20 minutos después, interpretando los
resultados comparativamente con su control. Si la
reaccién es dudosa, espere otros 15 minutos y, si al cabo
de este tiempo continda siendo dudosa, proceda como
si fuera positiva.
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Los antihistaminicos inhiben o disminuyen la respuesta
a las pruebas cuténeas y, por lo tanto, debe averiguarse
su ingestién previa, 24 horas antes de la prueba.

Los pacientes hipersensibles por sf mismos o por
antecedentes de aplicacién de otro suero heter6logo
(antidiftérico, antitetdnico, antiofidico, etc.), es
necesario desensibilizarlos.

CONSERVACION

En refrigeracién de 2 a 8°C.

PRESENTACION

Frascos x 10 ml. con una concentracién de 250 ul/ml.
Frascos x 10 ml. con una concentracién de 120 Ul/ml.







SUERO ANTIOFIDICO MONOVALENTE (Inyectable)

COMPOSICION

Inmunoglobulinas beta y gamma de caballo.
Preservativos: ‘Thimerosal 1:15.000 y Fenol 2.5:1.000

INDICACIONES

Administrado parenteralmente (intramuscular o intra-
venoso), neutraliza veneno de serpientes del género
Bothrops.

10 ml. neutralizan 70 mgs. en promedio.
MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

Se aconseja una aplicacién inicial de 2 frascos y luego
aumentar, segin evolucién del cuadro clinico.

REACCIONES SECUNDARIAS

La aplicacién de un suero heterélogo puede producir
shock anafilactico; ademas, la enfermedad del suero
puede presentarse entre una y tres semanas luego de
su aplicacion.

PRECAUCIONES

Es muy importante conocer la historia del paciente, ya
que sus antecedentes permiten determinar con cierto
grado de certeza la probabilidad de que sufra un cuadro
de hipersensibilidad. Es bésico entonces saber si el
paciente ha recibido alguna vez sueros heterélogos
(antirrabico, antidiftético, antiofidico, antiteténico); si
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tiene antecedentes alérgicos con reacciones a medica-
mentos, alimentos, polvos o pélenes o si ha sido desen-
sibilizado anteriormente; en estos casos, el médico
tendra particular cuidado, ya que las probabilidades de
despertar una reaccién adversa sSon mayores.

Se recomienda que todo paciente a quien deba aplicarse
un suero hiperinmune, se le realicen pruebas de hiper-
sensibilidad mediante dos pruebas cutineas. Estas son:
La prueba de puntura y la prueba intradérmica.

Prueba de puntura:

Seleccione un sitio en la cara anterior del antebrazo
derecho, desinfecte completamente con alcohol y seque
bien con un trocito de gasa estéril. Coloque cuidadosa-
mente una gota de suero hiperinmune puro sobre la piel
del antebrazo y con una aguja 22 estéril, practique a
través de la gota de suero una puntura Gnica y rapida sin
que sangre; permita que actte durante 20 minutos; luego
seque bien y lea la prueba; si la reaccién es positiva,
proceda a desensibilizar al paciente. En caso de reaccién
0 molestia severa en la puntura, limpie inmediatamente
el suero con gasa seca y luego con alcohol. Sila reaccién
es negativa, realice la prueba intradérmica.

Prueba intradérmica:

La prueba intradérmica se realiza diluyendo el suero
hiperinmune 1:100 con solucién salina; para éllo se toma
en una jeringa de tuberculina 0.1 ml. de suero puro y se
completa luego con la solucién salina hasta 1 ml. rotando
la jeringa para una mezcla completa; expeler ahora hasta
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dejar 0.1 ml. de contenido y completar nuevamente con
solucién salina hasta 1 ml.; mezclar y expeler el
contenido hasta dejar 0.1 ml.

Seleccione en el antebrazo derecho una zona, desinfecte
con alcohol, seque con gasa estéril e inocule la muestra
estrictamente intradérmica, de tal manera que se forme
una roncha de 5 mm. de didmetro, blanca en ‘‘céscara de
naranja”. En el mismo antebrazo, aproximadamente 5
cm. por debajo, inocule 0.1 de solucién salina estéril en
forma idéntica; ésta servird como control.

Lea la reaccién 20 minutos después, interpretando los
resultados comparativamente con su control. Si la reac-
cién es dudosa, espere otros 15 minutos y, si al cabo de
este tiempo continGa siendo dudosa, proceda como si
fuera positiva.

Los antihistaminicos inhiben o disminuyen la respuesta
a las pruebas cutédneas y por lo tanto debe averiguarse
su ingestién previa, 24 horas antes de la prueba.

Los pacientes hipersensibles por sf mismos o por antece-
dentes de aplicacién de otro suero heterélogo (antidif-
térico, antitetdnico, antiofidico, etc.), es necesario
desensibilizarlos.

CONSERVACION

En refrigeracién de 2 a 8°C.

PRESENTACION

Caja por 2 frascos de 10 ml. cada uno.
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SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE (Inyectable)

COMPOSICION

Inmunoglobulinas beta y gamma de caballo.
Preservativos: Thimerosal 1:15.000 y Fenol 2.5:1.000

INDICACIONES

Administrado parenterialmente (intramuscular o
intravenoso) neutraliza veneno de serpientes de los
géneros Bothrops, Crotalus y Lachesis.

10 ml. neutralizan:
Veneno bothrépico 70 mg. en promedio.
Veneno crotdlico 10 mt mg.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

Se aconseja una aplicacién inicial de 2 frascos y luego
aumentar, segln evolucién del cuadro clinico.

REACCIONES SECUNDARIAS

La aplicacién de un suero heter6logo puede producir
shock anafildctico: ademds, la enfermedad del Suero
puede presentarse entre una y tres semanas luego de su
aplicacion.

PRECAUCIONES

Es muy importante conocer la historia del paciente, ya
que sus antecedentes permiten determinar con cierto
grado de certeza la probabilidad de que sufra un cuadro
de hipersensibilidad. Es bésico entonces saber si el
paciente ha recibido alguna vez sueros heterélogos
(antirrabico, antidiftérico, antiofidico, antiteténico); si
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tiene antecedentes alérgicos con reacciones a medica-
mentos, alimentos, polvos o pélenes o si ha sido desen-
sibilizado anteriormente; en estos casos, el médico
tendré particular cuidado, ya que las probabilidades de
despertar una reaccién adversa son mayores.

Se recomienda que todo paciente a quien deba aplicarse
un suero hiperinmune, se le realicen pruebas de hiper-
sensibilidad mediante dos pruebas cutdneas. Estas son:
La prueba de puntura y la prueba intradérmica.

Prueba de puntura:

Seleccione un sitio en la cara anterior del antebrazo
derecho, desinfecte completamente con alcohol y seque
bien con un trocito de gasa estéril. Coloque cuidadosa-
mente una gota de suero hiperinmune puro sobre la piel
del antebrazo y con una aguja 22 estéril, practique a
través de la gota de suero una puntura Gnica y répida sin
que sangre; permita que actle durante 20 minutos; luego
seque bien y lea la prueba; si la reaccién es positiva,
proceda a desensibilizar al paciente. En caso de reaccién
0 molestia severa en la puntura, limpie inmediatamente
el suero con gasa seca y luego con alcohol. Si la reac-
cién es negativa, realice la prueba intradérmica.

Prueba intradérmica:

La prueba intradérmica se realiza diluyendo el suero
hiperinmune 1:100 con solucién salina; para ello se toma
en una jeringa de tuberculina 0.1 ml. de suero puro y se
completa luego con la solucién salina hasta 1 ml. rotando
la jeringa para una mezcla completa; expeler ahora hasta
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dejar 0.1 ml. de contenido y completar nuevamente con
solucién salina hasta 1 ml.; mezclar y expeler el
contenido hasta dejar 0.1 ml.

Seleccione en el antebrazo derecho una zona, desinfecte
con alcohol, seque con gasa estéril e inocule la muestra
estrictamente intradérmica, de tal manera que se forme
unaroncha de 5 mm. de didmetro, blanca en ‘‘c4scara de
naranja”. En el mismo antebrazo, aproximadamente 5
cm. por debajo, inocule 0.1 de solucién salina estéril en
forma idéntica; ésta servir4 como control.

Lea la reaccién 20 minutos después, interpretando los
resultados comparativamente con su control. Si la
reaccién es dudosa, espere otros 15 minutos y, si al
cabo de este tiempo contintia siendo dudosa, proceda
como si fuera positiva.

Los antihistaminicos inhiben o disminuyen la respuesta
a las pruebas cuténeas vy, por lo tanto, debe averiguarse
su ingestién previa, 24 horas antes de la prueba.

Los pacientes hipersensibles por si mismos o por antece-
dentes de aplicacién de otro suero heterélogo (antidif-
térico, antitetdnico, antiofidico, etc.), es necesario
desensibilizarlos.

CONSERVACION

En refrigeracién de 2 a 8°C.

PRESENTACION

Caja x 2 frascos de 10 ml. cada uno.
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SUERO ORAL

COMPOSICION

Es una mezcla de glucosa y sales que se disuelve en agua
para formar una solucién administrable por via oral, con
el fin de tratar la deshidratacién clinica debido a la
diarrea de cualquier origen, proporcionando al organismo
el equilibrio electrolitico necesario, segin estudios
realizados por OMS y Unicef.

Cada sobre contiene:

Glucosa Anhidra  20.0 grs.

Sodio Cloruro 3.5 grs.

Citrato trisédico

deshidratado 2.9 grs.

Potasio cloruro 1.5 grs.
INDICACIONES

Para corregir, por via oral, el déficit de aguay electrolitos.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

Hervir agua potable durante 10 minutos, dejar enfriar,
medir un litro y disolver el contenido de un sobre.
Después de 24 horas de preparacién, deséchese el
sobrante y preparese una nueva solucién.

Dosis:
Lactantes: Un litro en las 24 horas.

. Nifios: Un litro en las 24 horas, segln la edad.
Adultos: Tomar la solucién segin la necesidad.
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CONTRAINDICACIONES

Ninguna.
CONSERVACION

Manténgase en sitio fresco y seco.
PRESENTACION

Sobres de 29.5 grs.
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VACUNA ANTIRRABICA CANINA - Vacuna inactivada

para la profilaxis de la Rabia

COMPOSICION

La Vacuna Antirrabica Canina es una suspension al 4%
de cerebros de ratones lactantes entre 3 y 5 dias de
nacidos, inoculados con virus rébico fijo, inactivado por
o rayos ultravioleta. Como preservativos Fenol al 0.1% y
Merthiolate 0.01%.

INDICACIONES

Para la profilaxis de la Rabia en animales domésticos.
Los animales (perros y gatos) deben ser vacunados
desde las 3 semanas de vida y luego serdn revacunados
al cumplir un afio de edad y posteriormente cada afio.
En caso de epizootias, es preferible hacer vacunacion
masiva, sin tener en cuenta la fecha de la dltima
vacunacién, hasta lograr, en el menor tiempo posible, la
inmunizacién del 80% o méas de la poblacién canina.

MODO DE EMPLEO Y DOSIFICACION

Se aplica el contenido de la ampolla (1 dosis de 1 ml.)
por via intramuscular,

INMUNIDAD

A los 36 meses, el 80% de la poblacién vacunada tiene
anticuerpos antirrdbicos circulantes, pero en &reas de
riesgo, se aconseja la vacunacién anual.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna.
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REACCIONES SECUNDARIAS

Se puede manifestar un malestar general, fiebre corta,
inapetencia y reaccién local benigna, signos que ceden
espontdneamente.

CONSERVACION

Debe conservarse en nevera entre 2 y 8°C., nunca en
congelacién.

PRESENTACION
Ampolletas plasticas por 1 ml. (una dosis).

Registro ICA 1414,
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INSTRUCCIONES PARA LA ADMINISTRACION
DE SUEROS HETEROLOGOS

El ideal es usar preparaciones homélogas (como la
globulina de origen humano) que no despierten
problemas de hipersensibilidad, pero como no es posible
contar siempre con éste recurso, por ello es necesario
utilizar los sueros heterélogos, lo cual implica, sin
excepcién, que sean aplicados y controlados por un
médico y que las instrucciones aqui dadas se sigan
fielmente.

ESTUDIO DEL PACIENTE

Es muy importante conocer la historia del paciente, ya
que sus antecedentes permiten determinar con cierto
grado de certeza la probabilidad de que sufra un cuadro
de hipersensibilidad. Es bésico entonces saber si el paciente
ha recibido alguna vez sueros heterélogos (antirrdbico,
antidiftérico, antiofidico, antitetdnico), si tiene antece-
dentes alérgicos con reacciones a medicamentos,
alimentos, polvos o pélenes o si ha sido desensibilizado
anteriormente; en estos casos, el médico tendra particular
cuidado ya que las probabilidades de despertar una
reaccién adversa son mayores.

EQUIPO Y ELEMENTOS

Antes de aplicar el suero hiperinmune, el médico debe
revisar personalmente los elementos que a continuacion
se mencionan:

1. Suero hiperinmune de actividad biolégica especifica
vigente segun fecha de expiracién.

2. Alcohol antiséptico.
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3. Trocitos de gasa estéril.
4. Jeringas de tuberculina desechables con aguja 27.
5. Jeringas hipodérmicas de 1y 5 ml. y agujas 22 largas.

6. Adrenalina ampolletas de 1 ml. contenido 1 mg. por
ml. Cantidad no menor de 10 ampolletas.

7. Clorhidrato de difenhidramina Benadryl*, ampolletas
de 10 ml. que contengan 10 mg. por ml. Cantidad
no menor de 10 ampolletas.

8. Solucién salina estéril.

9. Metilxantina (Aminofilina)* ampolleta de 10 ml., 5
ampolletas de 240 ml. por 10 ml.

10. Dextrosa al 5% en solucién salina: 2000 ml. y equipo
de administracién.

11. Tubo de caucho para torniquete.

*La mencidn de productos comerciales manufacturados, no
implica recomendacién o promocién para su uso y sélo se
citan como identificacién genérica.
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PRUEBA DE HIPERSENSIBILIDAD

Se recomienda que todo paciente a quien debe aplicarse
un suero hiperinmune se le realicen dos pruebas
cutdneas. Estas son: la prueba de puntura y la prueba
intradérmica.

Prueba de puntura:

Seleccione un sitio en la cara anterior del antebrazo
derecho, desinfecte completamente con alcohol y seque
bien con un trocito de gasa estéril. Coloque cuidadosa-
mente una gota de suero hiperinmune puro sobre la piel
del antebrazo y con una aguja 22 estéril, practique a
través de la gota de suero una puntura dnica y rdpida sin
que sangre; permita que actde durante 20 minutos, luego
seque bien y lea la prueba; si la reaccién es positiva (ver
cuadro No. 1) proceda a desensibilizar al paciente. En
caso de reaccién o molestia severa en la puntura, limpie
inmediatamente el suero con gasa seca y luego con
alcohol. Si la reaccién es negativa realice la prueba
intradérmica.

Prueba intradérmica:

La prueba intradérmica se realiza diluyendo el suero
hiperinmune 1:100 con solucién salina; para ello se toma
en una jeringa de tuberculina 0.1 ml. de suero puro y se
completa luego con solucién salina hasta 1 ml. rotando
la jeringa para una mezcla completa; expeler ahora
hasta dejar 0.1 ml. de contenido y completar nueva-
mente con solucién salina hasta 1 ml., mezclar y expeler
el contenido hasta dejar 0.1 ml.
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Cuadro Nao. 1

PRUEBA ERITEMA RONCHA RESULTADO
No hay No hay Negativo
PUNTURA Menor de Zq mm  No hay Neqa'tivo
20 mm o mas No hay Positivo
20 mm o mas Si hay Positivo
No hay No hay Negativo
Menor de 20 mm  No hay Negativo
INTRADERMICA 20 mm o mas No hay Positivo
20 mm o mas Doble del control Positivo
20 mm o mas Triple del control Positivo

Seleccione en el antebrazo derecho una zona, desinfecte
con alcohol, seque con gasa estéril e inocule la muestra
estrictamente intradérmica, de tal manera que se forme
una roncha de 5 milimetros de didmetro, blanca en
““céscara de naranja”. En el mismo antebrazo aproximada-
mente 5 centimetros por debajo, inocule 0.1 de solucién
salina estéril en forma idéntica; ésta servird como control.

Lea la reaccién 20 minutos después interpretando los
resultados de acuerdo con el cuadro No. 1, comparativa-
mente con su control. Si la reaccién es dudosa espere
otros 15 minutos y si al cabo de este tiempo continta
siendo dudosa proceda como si fuera positiva.

Los antihistaminicos inhiben o disminuyen la respuesta a
las pruebas cuténeas y por lo tanto debe averiguarse su
ingestién previa, 24 horas antes de la prueba.
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APLICACION DE SUERO HIPERINMUNE
EN PACIENTE NO SENSIBILIZADO

Antes de aplicar el suero proceda a inyectar 50 miligra-
mos de clorhidrato de difenhidramina o un antihistam(-
nico de accién similar, endovenoso, muy lentamente
(10 minutos); para nifios aplique 1 miligramo por kilogra-
mo de peso en idéntica forma; luego aplique el suero en
la dosis y por la vfa anteriormente indicadas.

APLICACION DE SUERO HIPERINMUNE
EN PACIENTE SENSIBILIZADO

Inyectar clorhidrato de difenhidramina, 50 miligramos
para los adultos y 1 miligramo por kilogramo de peso
para los nifios, endovenoso, lento y proceder a desensi-
bilizar al paciente, aplicando por via subcutdnea con
intervalos de 15 minutos, cantidades crecientes de
diluciones de suero, preparadas en idéntica forma que
para la prueba intradérmica, de acuerdo con la siguiente
secuencia:

1. Dilucién 1:100 2. Dilucién 1:10 3. Suero sin diluir

0.1 ml 0.1 ml 0.1 ml
0.2 ml. 0.2 ml. 0.2 ml.
0.5 ml. 0.5 ml 0.5 ml.

Aplicacién final de la dosis indicada segidn recomenda-
cién anterior.
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CONDUCTA EN CASO DE REACCIONES LOCALES
SEVERAS O SISTEMICAS (SHOCK ANAFILACTICO)

Las personas con un grado de hipersensibilidad muy
grande, pueden desencadenar cuadros variables que van
desde reacciones discretas hasta un franco cuadro de
anafilaxia. En caso de reacciones discretas, aplicar 50
miligramos de clorhidrato de difenhidramina intra-
muscular. En caso de reacciones severas o franco
shock, seguir las siguientes instrucciones:

1. Colocar al paciente en posicién supina y cémoda,
permitiéndole una adecuada respiracién.

2. Aplicar via intramuscular o subcutdnea 0.5 ml. de
adrenalina acuosa en la regién deltoidea. Repetir si es
necesario cada 20 a 60 minutos. Para nifios utilizar
una dosis de 0.01 ml. por kilogramo de peso.

3. Cuando la reaccién es producida por la prueba de
hipersensibilidad aplicar un torniguete inmediata-
mente por encima del sitio en donde se hizo la prueba.

4. Aplicar 0.1 - 0.2 ml. de adrenalina subcutdnea en el
sitio donde se realizé la prueba, para disminuir la
absorcién del suero.

5. Controlar la presién arterial y si fuera necesario iniciar
la aplicacién endovenosa rdpida de 2000 ml. de
dextrosa al 5% en solucién salina o lactato de Ringer.

6. Si el paciente presenta bronco-espamo, aplicar una
ampolla de metilxantina de 10 centimetros cabicos
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(240 miligramos), endovenosa, lenta en un lapso no
menor de 10 minutos.

COMPLICACIONES

Todo paciente que ha recibido suero heterélogo, debe
ser instruido en el sentido de dar este antecedente al
médico en futuras consultas. De igual manera, debe
informéarsele que entre 25 y 30% de las personas que
reciben estos sueros presentan entre el 70. y el 150. dfa
después de su aplicacién, un cuadro caracterizado por
febricula, malestar general, dolores articulares y ronchas
pruriginosas, cuadro que corresponde a la llamada
enfermedad del suero.

Este cuadro es pasajero y cede con la administracion de
aspirina, (1 gramo, 3 veces al dia), clorhidrato de
difenhidramina (una cépsula de 50 miligramos, 4 veces
al dia); también se pueden emplear acetaminofen
(Dolex) o &cido flufendmico (Ponstan) a las dosis
corrientes. Se debe guardar reposo hasta la recupera-
cién.

Las precauciones necesarias para aplicar el suero
heter6logo y las reacciones que puede producir no
deben hacer dudar al médico sobre su empleo cuando
es preciso.

La administracién de corticoesteroides estd absoluta-
mente contraindicada en cualquier persona sometida a
estas aplicaciones, por los inconvenientes inmuno-
supresivos.
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