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El Centro Nacional de Productos Biolégicos es un 6rgano de linea del Instituto Na-
cional de Salud que se encarga de producir e investigar biol6gicos de uso humano y
animal e insumos para investigaciéon biomédica; también desarrolla nuevas tecno-
logias para satisfacer la demanda del pais en prevencion, diagnoéstico y tratamiento
de enfermedades de incidencia en salud publica humana y veterinaria.

Los continuos avances tecnolégicos en el area de elaboracién de productos biol6gi-
cos y la creciente demanda de vacunas, antivenenos y reactivos de diagnostico
hacen necesaria la innovacién permanente, para ello en los dltimos afios se viene
construyendo modernas instalaciones, adquiriendo equipamiento de dltima gene-
racion y capacitando al personal en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
actualizaciéon en procesos productivos.

En esta busqueda por brindar un mejor servicio es que se ha realizado una compi-
lacién de informacién referente a los productos que brinda nuestra institucion,
con la finalidad de ofrecer una informacién integral, que considere tanto los as-
pectos técnicos como los cientificos y que se constituya en un medio de consulta
atil para los profesionales de la salud, el resultado de este trabajo es el presente
VADEMECUM de los productos biolégicos elaborados en el Centro Nacional de
Productos Biolégicos (CNPB).

Este trabajo se ha visto cristalizado gracias al esfuerzo y participacion de profe-
sionales del CNPB quienes han reunido toda la informacién actualizada para
plasmar en esta publicacién no solamente los productos elaborados por nuestro
centro, sino también para transmitir el interés, esfuerzo y dedicacién que se in-
vierte en cada una de las etapas de elaboracién y control de los productos biol6gi-
cos que ofrecemos.

Esperamos que el presente VADEMECUM cumpla el objetivo trazado, que es el
brindar informacién ttil, veraz, concisa y que facilite el manejo de las enfermeda-
des de importancia para la salud pablica humana y veterinaria y contribuya a
elevar la calidad de vida de nuestra poblacion.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
“Investigar para proteger la salud”






SUEROS ANTIPONZONDSOS
DE USO HUMANO



RO ANTIBOTRY
POLIVALENTE

El suero antibotrépico polivalente es
una solucién de inmunoglobulinas es-
pecificas obtenidas a partir del plas-
ma de equinos hiperinmunizados con
venenos de serpientes del género
Bothrops.

Se presenta como un liquido transpa-
rente, de color amarillo claro a una to-
nalidad verdosa. También puede pre-
sentarse como una solucién incolora
cuando el plasma equino se procesa
con écido caprilico.

Solucién inyectable endovenosa (E.V.).

Cada frasco ampolla por 10 mL con-
tiene:

Inmunoglobulinas de origen equino,
queneutralizan no menos de 25 mg de
veneno de Bothrops atrox.

Tiomersal 0,0005 g

Fenol 0,025 g

Excipientes c.s.

Vademeécum INS

SUEROANTIBOTROPICO POLIVALENTE
Heterologo (Equino)

ACCION FARMACOLOGICA

Las inmunoglobulinas en general anulan los efectos noci-
vos de un agente agresor (antigeno) al unirse especifica-
mente a los sitios activos de éste.

INDICACIONES

Para el tratamiento de envenenamientos causados por la
mordedura de serpientes del género Bothrops (B. atrox vg
Jergon de selva; B. brazili vg Jergén Shushupe; B.pictus
vg Jergon de la costa; B. barnetti vg “Macanche”, B.
hyoproravg “Jergén”).

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se conoce interacciones con otros medicamentos o pro-
ductos biol6gicos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier componente de esta
formulacién.

PRECAUCIONES

Es muy importante obtener la historia del paciente, saber si
ha recibido con anterioridad suero heterélogo (antirrabico,
antiofidico, antitetanico) o si tiene antecedentes alérgicos a
medicamentos, alimentos, o si ha sido desensibilizado. En
estos casos, el médico debe tener especial cuidado ya que
las probabilidades de reacciones adversas son mayores.

Durante la administracion del suero y en especial cuando
hay alguna reaccién, el paciente debe estar bajo observacion
directa por dos horas y supervision cercana por 24 horas.

Este medicamento contiene tiomersal como conservadory
es posible que pueda originar una reaccion alérgica. Infor-
me a su médico si es alérgico o si ha sufrido algtin proble-
ma después de la administracion de este medicamento.

INCOMPATIBILIDADES
No se conocen incompatibilidades.

REACCIONES ADVERSAS

Este medicamento contiene tiomersal, compuesto
organomercurial utilizado como conservador, que puede
producir reacciones de sensibilizacién (ver anexo Reaccio-
nes Tempranas Adversas a los Antivenenos).

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS
No se tiene reportado ningun caso de sobredosis.



DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
La dosis recomendada depende de la severidad del enve-
nenamiento:

a) Envenenamiento leve: Cuando hay poco dolor en la
zona mordida, edema local discreto, ausencia de sig-
nos y sintomas sistémicos y el tiempo de coagulacion
es normal o ligeramente alterado. La dosis recomen-
dada es de 4 viales.

b) Envenenamiento moderado: Cuando el paciente tie-
ne dolor acentuado en la zona mordida, edema local
evidente, presencia de signos y sintomas sistémicos,
tiempo de coagulacion alterado o sangre incoagulable.
La dosis recomendada es de 5 a 8 viales.

c¢) Envenenamiento grave: Cuando ademas de los sin-
tomas en el 4rea mordida como dolor, edema y equi-
mosis se presentan hemorragias severas (boca, nariz,
hematuria), descenso de la presion arterial y sintomas
de colapso. La dosis recomendada para los nifios y
adultos es de 9 a 12 viales.

El suero se aplica por via endovenosa, en diluciéon con
solucion salina normal.

- Nifios: 50 - 100 mL

- Adultos: 250 - 500 mL

Pasar en 30 - 60 minutos, bajo estricta observacion médica.

ADVERTENCIAS

El suero antibotrépico es un producto biologico heterélogo
para el ser humano, y puede desencadenar reacciones
alérgicas severas en algunos sujetos sensibles.

La administracion del suero debe iniciarse lo mas pronto
posible. Se deja a criterio del médico tratante llevar a cabo
la prueba de sensibilidad antes de iniciar el tratamiento,
considerando que esta prueba no tiene valor predictivo y se
pierde tiempo valioso que podria comprometer la vida del
paciente.

Venta bajo prescripcién médica.
Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.
No congelar ni exponer al sol.

No utilizar en casos de mordedura por serpiente no
venenosa y por serpiente venenosa de otro género.

Suero
Antibotropico
Polivalente

SUERO ANTIBOTROPICO
POLIVALENTE
USO HUMANO

Frasco-ampolla x 10 mL
(1 Dosis)
Via: Endovenosa

e ()
No congelar

_INSTiTUTQ NACIONAL pg SALup

Debe almacenarse de 2 a 8°C y du-
rante su transporte debe mantenerse
a esta temperatura de refrigeracion.

Caja con un frasco ampolla por 10 mL.




El suero anticrotdlico monovalente es
una solucién de inmunoglobulinas es-
pecificas obtenidas a partir del suero
de equinos hiperinmunizados con ve-
nenos de serpientes del género Crotalus.

Se presenta como un liquido transpa-
rente, de color amarillo claro a una
tonalidad verdosa. También puede
presentarse como una solucion inco-
lora cuando el plasma equino se pro-
cesa con acido caprilico.

Solucién inyectable endovenosa (E.V.).

Cada frasco ampolla por 10 mL contiene:
Inmunoglobulinas de origen equino,
que neutralizan no menos de 25 mg
de veneno de Crotalus durissus terrificus.
Tiomersal 0,0005 g

Fenol 0,025 g

Excipientes c.s.

Vademeécum INS

SUEROANTICROTALICO MONOVALENTE
Heterdélogo (Equino)

ACCION FARMACOLOGICA

Las inmunoglobulinas en general anulan los efectos nocivos
de un agente agresor (antigeno) al unirse especificamente a
los sitios activos de éste.

INDICACIONES

Para el tratamiento de envenenamiento causado por la
mordedura de la serpiente Crotalus durissus terrificus vg
“Cascabel”.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se conoce interacciones con otros medicamentos o pro-
ductos biologicos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier componente de esta formu-
lacién.

PRECAUCIONES

Es muy importante obtener la historia del paciente, sabersi
ha recibido con anterioridad suero heterélogo (antirrébico,
antiofidico, antitetanico) o si tiene antecedentes alérgicos a me-
dicamentos, alimentos, o si ha sido desensibilizado. En
estos casos, el médico debe tener especial cuidado ya que
las probabilidades de reacciones adversas son mayores.

Durante la administraciéon del suero y en especial cuan-
do hay alguna reaccién, el paciente debe estar bajo ob-
servacion directa por dos horas y supervisién cercana
por 24 horas.

Este medicamento contiene tiomersal como conservadory
es posible que pueda originar una reaccién alérgica. Infor-
me a su médico si es alérgico o si ha sufrido algtin proble-
ma después de la administracién de este medicamento.

INCOMPATIBILIDADES
No se conocen incompatibilidades.

REACCIONES ADVERSAS
La administracion de suero provoca en algunos pacientes
reacciones adversas especialmente si ha recibido tratamiento
previo con suero equino (ver anexo Reacciones Tempranas
Adversas alos Antivenenos).

Este medicamento contiene tiomersal, compuesto
organomercurial como conservador, que puede producir
reacciones de sensibilizacién.



TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS
No se tiene reportado ningun caso de sobredosis.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
La dosis recomendada depende de la severidad del enve-
nenamiento:

a) Envenenamiento leve: Cuando hay mialgia discreta o au-
sente en algunos casos y el tiempo de coagulacién atin se
encuentranormal. La dosis recomendada es de1a 4 viales.

b) Envenenamiento moderado: Cuando el paciente tiene
faceis miasténica discreta o evidente, mialgia discreta o
ausente en algunos casos y tiempo de coagulacién ge-
neralmente normal. La recomendada es de 5 a 8 viales.

c) Envenenamiento grave: Cuando la facies miasténica
es evidente, hay mialgias, orina roja o marrén, posterior
oliguria o anuria y el tiempo de coagulacién se encuen-
tra alterado. La dosis recomendada es de 9 a 12 viales.

El suero se aplica por via endovenosa, en dilucién con
solucion salina normal.

- Nifos: 50 - 100 mL

- Adultos: 250 - 500 mL

Pasar en 30 - 60 minutos, bajo estricta observacion médica.

ADVERTENCIAS

El suero anticrotdlico es un producto biol6égico
heterélogo para el ser humano y puede desencade-
nar reacciones alérgicas severas en algunos sujetos
sensibles.

La administracion del suero, debe iniciarse lo mas
pronto posible. Se deja a criterio del médico tratante
llevar a cabo la prueba de sensibilidad antes de ini-
ciar el tratamiento, considerando que esta prueba
no tiene valor predictivo y se pierde tiempo valioso
que podria compometer la vida del paciente.

Venta bajo prescripciéon médica.

Mantener este medicamento fuera del alcance de los
ninos.

No congelar ni exponer al sol.

No utilizar en casos de mordedura por serpiente no
venenosa y por serpiente venenosa de otro género.

Suero
Anticrotalico
Monovalente

SUERO
ANTICROTALICO
USO HUMANO
"“M;npolh x10mL.,

intra
thmgee

Conservar
T ()
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Debe almacenarse de 2 a 8 °C y du-
rante su transporte debe mantener-
se a esta temperatura de refrigera-
cion.

Caja con un frasco ampolla por 10 mL.




El suero antilachésico monovalente es
una solucién de inmunoglobulinas es-
pecificas obtenidas a partir del suero
de equinos hiperinmunizados con ve-
neno de la serpiente Lachesis muta muta.
Se presenta como un liquido transpa-
rente, de color amarillo claro a una to-
nalidad verdosa. También puede pre-
sentarse como una solucién incolora
cuando el plasma equino se procesa con
acido caprilico.

Solucién inyectable endovenosa (E.V.).

Cada frasco ampolla por 10 mL de
suero contiene:

Inmunoglobulinas de origen equino, que
neutralizan no menos de 25 mg de ve-
neno de Lachesis muta muta.

Tiomersal 0,0005 g

Fenol 0,025 g

Vademeécum INS

SUERO ANTILACHESICO MONOVALENTE
Heterdélogo (Equino)

ACCION FARMACOLOGICA

Las inmunoglobulinas en general anulan los efectos noci-
vos de un agente agresor (antigeno) al unirse especifica-
mente a los sitios activos de éste.

INDICACIONES
Para el tratamiento de envenenamiento causado por lamor-

dedura de la serpiente Lachesis muta muta vg “Shushupe”.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se conoce interacciones con otros medicamentos o pro-

ductos biolégicos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier componente de esta for-
mulacién.

PRECAUCIONES

Es muy importante obtener la historia del paciente, saber
si ha recibido con anterioridad suero heterélogo
(antirrdbico, antiofidico, antitetdnico) o si tiene antece-
dentes alérgicos a medicamentos, alimentos, o si ha sido
desensibilizado. En estos casos, el médico debe tener es-
pecial cuidado ya que las probabilidades de reacciones
adversas son mayores.

Durante la administraciéon del suero y en especial cuan-
do hay alguna reaccién, el paciente debe estar bajo ob-
servacion directa por dos horas y supervisién cercana
por 24 horas. Este medicamento contiene tiomersal como
conservador y es posible que pueda originar una reac-
cién alérgica. Informe a su médico si es alérgico o si ha
sufrido algtin problema después de la administracion
de este medicamento.

INCOMPATIBILIDADES
No se conocen incompatibilidades.

REACCIONES ADVERSAS

Por ser un producto heter6logo, el suero puede provocar reac-
ciones adversas. Este medicamento contiene tiomersal, com-
puesto organomercurial que puede producir reacciones de
sensibilizacién (ver anexo Reacciones Tempranas Adver-
sas a los Antivenenos).

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS
No se tiene reportado ningtin caso de sobredosis.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
La dosis recomendada depende de la severidad del enve-
nenamiento:



a) Envenenamiento leve: Cuando existe poco dolor en
la zona mordida, edema local discreto, ausencia de
signos y sintomas sistémicos y el tiempo de coagula-
cién es normal o ligeramente alterado. La dosis reco-
mendada es de 4 viales.

b) Envenenamiento moderado: Cuando el paciente tiene
dolor acentuado en la zona mordida, edema local evi-
dente, presencia de signos y sintomas sistémicos, tiem-
po de coagulacion alterado o sangre incoagulable. La
dosis recomendada es de 5 a 8 viales.

c) Envenenamiento grave: Cuando ademaés de los sinto-
mas en el &rea mordida como dolor, edema y equimo-
sis se presentan hemorragias severas (boca, nariz,
hematuria), descenso de la presion arterial y sintomas
de colapso, la dosis recomendada para nifios y adul-
tos es de 9 a 12 viales.

El suero se aplica por via endovenosa, en dilucién con

suero fisidlogico.
- Ninos: 50 - 100 mL
- Adultos: 250 - 500 mL

Pasar en 30 - 60 minutos, bajo estricta observacion médica.

ADVERTENCIAS

El suero antilachésico es un producto bioldgico heterélogo
para el ser humano, y puede desencadenar reacciones
alérgicas severas en algunos sujetos sensibles.

La administracién del suero, debe iniciarse lo mas pronto po-
sible. Se deja a criterio del médico tratante llevar a cabo la
prueba de sensibilidad antes de iniciar el tratamiento, conside-
rando que esta prueba no tiene valor predictivo y se pierde
tiempo valioso que podria comprometer la vida del paciente.

Antes de aplicar el suero lea las precauciones del fabricante.
Venta bajo prescripcién médica.

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.
No utilizar en casos de mordedura por serpiente no vene-

nosay por serpiente venenosa de otro género.
No congelar ni exponer al sol.

Suero
Antilachesico
Monovalente

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Debe almacenarse de 2 a 8 °C y du-
rante su transporte debe mantenerse
a esta temperatura de refrigeracion.

Caja con un frasco ampolla por 10 mL.




El suero antiloxoscélico monovalente es
una solucién de inmunoglobulinas espe-
cificas obtenidas a partir del plasma de
equinos hiperinmunizados con veneno
de arafias del género Loxosceles.

Se presenta como un liquido transparente,
de color amarillo claro a una tonalidad
verdosa. También puede presentarse
como unasoluciénincoloracuandoel plas-
ma equino se procesa con dcido caprilico.

Solucién inyectable endovenosa (E.V.).

Cada frasco ampolla por 5 mL contiene:
Inmunoglobulinas de origen equino,
que neutralizan no menos de 80 glan-
dulas de arafia de Loxosceles laeta.
Tiomersal 0,00025 g

Fenol 0,0125 g

excipientes c.s.

Las inmunoglobulinas en general anu-
lan los efectos nocivos de un agente
agresor (antigeno) al unirse especifi-
camente a los sitios activos de éste.

Vademeécum INS

SUERO ANTILOXOSCELICO MONOVALENTE
Heterologo (Equino)

INDICACIONES

Para el tratamiento de envenenamientos causados por la
mordedura de las arafias del género Loxosceles (arafia casera
o violin). El suero debe administrarse en todas las
exposiciones graves.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se conoce interacciones con otros medicamentos o pro-
ductos biologicos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier componente de esta
formulacién.

PRECAUCIONES

Es muy importante obtener la historia del paciente, saber si
ha recibido con anterioridad suero heterélogo (antirrabico,
antitetdnico) o si tiene antecedentes alérgicos a medica-
mentos, alimentos, o si ha sido desensibilizado. En estos
casos, el médico debe tener especial cuidado ya que las
probabilidades de reacciones adversas son mayores.

Durante la administracion del suero y en especial cuando
hay alguna reaccién, el paciente debe estar bajo observa-
cién directa por 2 horas y supervisién cercana por 24 horas.

Este medicamento contiene tiomersal como conservadory
es posible que pueda originar una reaccién alérgica. Infor-
me a su médico si es alérgico o si ha sufrido algtin proble-
ma después de la administracién de este medicamento.

Tratamiento de shock anafilactico

Si se presenta un cuadro clinico de shock anafilactico, se
diluye 1 mL de la solucion comercial de adrenalina (1:1000)
a10 mL. De este volumen inyectar lentamente de 1-3 mL
por via E.V., controlando el pulso y la presién sanguinea; si
es necesario se puede repetir la administraciéon de
adrenalina.

INCOMPATIBILIDADES
No se conocen incompatibilidades.

REACCIONES ADVERSAS
Este medicamento contiene tiomersal, compuesto drgano-
mercurial que puede producir reacciones de sensibilizacién.

En casos severos de enfermedad del suero se utiliza trata-
miento con corticoides.



TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS
No se tiene reportado ningtin caso de sobredosis.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
La dosis recomendada es de 1 a 2 frascos ampolla tanto
para nifios como adultos.

El suero se aplica por via endovenosa, en dilucién con solu-
cién salina normal.

- Nifos: 50 - 100 mL

- Adultos: 250 - 500 mL

Pasar en 30 - 60 minutos, bajo estricta observacién médica.

CARACTERIZACION DE LOS ACCIDENTES
LOXOSCELICOS

El veneno loxoscélico puede causar necrosis cutdnea,
hemoélisis intravascular, vasculitis, coagulacién
intravascular diseminada e insuficiencia renal aguda. Se
presentan las siguientes caracteristicas:

a) Loxoscelismo banal: (3 - 20% de los casos). Son
asintomaticos, aunque se refiere oliguria.

b) Sindrome cutaneo: (60 - 80% de los casos). El sinto-
ma inicial predominante es la sensacion de lancetazo
o picadura urente, seguida de prurito, dolor indefini-
do, intranquilidad y sensacién de tumefaccién en la
zona de la mordedura. Inicialmente hay eritema y
edema en la zona picada; en las siguientes 48 - 72
horas la lesién se va transformando en una placa
violacea equimotica con formas pélidas que recuer-
dan el aspecto de marmol veteado y reciben el nombre
de placa liveloide. Esta lesion posee contornos irregu-
lares y al cabo de los dias aparecen ampollas en su
interior. El contenido inicialmente seroso de las ampo-
llas se torna sanguinolento, el cual se reabsorbe for-
mandose una costra negra que se esfacela dejando, al
desprenderse, una tlcera de cicatrizacion térpida lue-
go de semanas o meses.

c¢) Sindrome cutidneo-visceral: (10 - 30% de los casos).
Los sintomas iniciales son similares al loxoscelismo
cutaneo y ademds con escalofrios, cefalea y nauseas
en aumento, a las 48 horas del accidente se puede
presentar insomnio, sensacion febril, astenia y males-
tar general. Los signos como ictericia, palidez,
hemoglobinuria y hematuria se acompafian de fiebre,
compromiso sensorial con obnubilacion progresiva,
delirio e incluso eczema, la erupcion cutdnea
morbiliforme o escarlatiniforme es frecuente en las
primeras 48 horas del envenenamiento. Finalmente
pueden presentarse las manifestaciones del sindrome
de insuficiencia renal aguda.

Suero
Antiloxoscelico
Monovalente

SUERO ANTILOXOSC
MONOVALEHTEEUCO

Frasco-ampolia x 5 mi,

No
NSTiTuTO NACIONAL pg SALUD

El suero antiloxoscélico es un producto
biolégico heterdlogo para el ser huma-
no, y puede desencadenar reacciones
alérgicas severas en algunos sujetos sen-
sibles. Debe administrarse lo més rapi-
do posible después del accidente (den-
tro de las 24 horas).

La administracion del suero, debe ini-
ciarse lo mas pronto posible. Se deja a
criterio del médico tratante llevar a cabo
la prueba de sensibilidad antes de ini-
ciar el tratamiento, considerando que
esta prueba tiene nulo valor predictivo
y se pierde tiempo valioso que podria
comprometer la vida del paciente.

Antes de aplicar el suero lea las pre-
cauciones del fabricante.

Venta bajo prescripcién médica.
Manténgase este medicamento fuera del
alcance de los nifios.

No congelar ni exponer al sol.

No utilizar en casos de picadura de ara-
fias de otros géneros.

Debe almacenarse de2 a 8 °Cy duran-
te su transporte debe mantenerse a esta
temperatura de refrigeracion.

Caja con un frasco ampolla por 5 mL.
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ANEXO

REACCIONES TEMPRANAS ADVERSAS A LOS
ANTIVENENOS

En 1981, la Organizacion Mundial de la Salud defini6 las
reacciones tempranas adversas (RTA) a los antivenenos como
aquellas que presentan los pacientes durante la infusion del
antiveneno y hasta 24 h después. Ellas pueden ser leves
(reacciones cutdneas tipo urticaria y rash, o gastrointestinales,
fiebre y escalofrios), moderadas (hipotension leve, edema
angioneurdtico facial), y graves (angioedema de vias aéreas,
choque, broncoespasmo y paro cardiaco). Hay tres posibles
mecanismos para el desarrollo de RTAs: 1) anafilaxia,
mediada por IgE en individuos previamente sensibilizados
por suero equino terapéutico o profilactico (antiofidico,
antidiftérico, antitetanico, antirrabico), el mecanismo menos
frecuente (< 6 = al 1 %); 2) reacciones anafilactoides, por
activacion del sistema del complemento (C3a y C5a funcio-
nan como anafilatoxinas), el mecanismo més comun; 3) re-
acciones pirogénicas, por el uso de productos contamina-
dos con endotoxinas bacterianas por malas practicas de
manufactura.

EI antiveneno sera diluido en solucién isoténica de NaCl
0,9 % (50 - 100 mL para nifios y 250 - 500 mL para adul-
tos) y la infusion EV se completara en 30 - 60 min. Si
ocurren RTAs, debera iniciarse tratamiento inmediatamente:
la infusién de antiveneno sera detenida y se administrara
adrenalina (0,01 mg/Kg en nifios y 0,3 - 0,5 mg en adul-
tos) por via SC, para reacciones leves/moderadas o por
via EV en las reacciones graves. Adicionalmente, los pa-
cientes recibiran una dosis EV de un corticosteroide, la cual
sera repetida cada 6 h por 24 h, y una dosis tnica de un
antihistaminico EV. Después de que los sintomas de RTAs
hayan desaparecido, la infusiéon del antiveneno seré conti-
nuada con precaucion.

Las reacciones de hipersensibilidad tardias a la tera-
pia con antivenenos (enfermedad del suero) han sido
descritas desde 5 hasta 24 dias después de la seroterapia
en 15% - 86% de los pacientes. Ellas son inducidas por
complejos antigeno-anticuerpo (IgG humana anti-IgG
equina) con activacién del complemento. Urticaria,
artralgias, fiebre, linfadenopatia y proteinuria, son los sig-
nos mas comunes de la enfermedad del suero. Un breve
curso de antihistaminicos orales, y de corticosteroides en
algunos casos, mejorara los sintomas.
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La vacuna antirrabica es una suspen-
sién acuosa con ligera tonalidad ama-
rilla que contiene 3 cepas de virus
rabico fijo: CVS (Challenge Virus Stan-
dard), 51y 91, se utiliza como medio
de multiplicacién viral el cerebro de
raton lactante de un dia de nacido,
como agente inactivante la b-
Propiolactona o luz ultravioleta y como
preservantes tiomersal y fenol.

La vacuna antirrabica cultivada en Ce-
rebro de Ratén Lactante (CRL) se pro-
cesa con la técnica de Fuenzalida Pala-
cios, y es sometida a rigurosos contro-
les de calidad, cumpliendo con las nor-
mas nacionales y la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS), en cuanto a
esterilidad, inocuidad y potencia.

La potencia de la vacuna esta deter-
minada por la prueba de NIH y es igual
o mayor a 1,3 U.I./2 mL.

Suspensién inyectable por via subcu-
tanea (S.C.).
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VACUNA ANTIRRABICA INACTIVADA
CULTIVADA EN CEREBRO DE RATON LACTANTE
USO HUMANO

COMPOSICION

Cada dosis de 2 mL contiene:

Suspension de cerebro de raton lactante al 1% infectado
con virus rabico fijo CVS, 51 y 91 e inactivado.

Fenol al 0,1% y tiomersal al 0,01%.

Solucién buffer fosfato c.s.

ACCION FARMACOLOGICA

Las cepas de virus rébico fijo CVS, 51 y 91 inactivados
tienen un elevado valor antigénico e inducen la formacion
rapida de titulos elevados de anticuerpos neutralizantes.
La vacuna CRL confiere proteccién durante un afio como mini-
mo cuando se aplica el esquema de vacunacién completa.

INDICACIONES

Para la prevencién y el tratamiento de la rabia, cuando una
persona esta expuesta efectiva o potencialmente al virus rabico.
Son indicadas de acuerdo a la clasificacién de la exposicién.

Clasificacion de la exposicion:

Para determinar los riesgos de la rabia se considera las
condiciones del animal mordedor y las caracteristicas de la
mordedura, se clasifican en:

a. Exposicion Leve: Son aquellas que tendrian tiempo de

incubacion mas prolongados.

- Mordedura tnica y superficial, localizada en tronco o
extremidades, con excepcion de pulpejo de dedos y que
son ocasionadas por perros o gatos conocidos, sin
sospecha derabia. La exposicion a lasangre, leche, orina
y heces no constituyen riesgo de transmision de rabia.

b. Exposicion Grave: Las que tienen periodos de incubacion

cortos como:

- Mordeduras localizadas en cara, cabeza, cuello o pulpe-
jo de dedos de las manos, por animales domésticos con o
sin sospecha de rabia.

- Mordeduras profundas o desgarradas.

- Mordeduras multiples.

- Mordeduras ocasionadas por animales desconocidos.

- Mordeduras por perros y gatos que mueren durante
los siguientes 10 dias de la exposicion.

- Mordeduras por animales con diagnéstico laboratorial
de rabia.

- Mordeduras por animales silvestres susceptibles de
rabia (murciélagos, monos, zorros, etc.).

- Contacto de saliva de animal con diagndstico laboratorial
de rabia con heridas recientes o con las mucosas.



1. Indicacién para una preexposicion: A toda persona
en alto riesgo de contraer la enfermedad.

- Trabajadores de laboratorio de diagndstico, investi-
gacion, produccion y control, que manipulan el virus
de la rabia.

- Veterinarios clinicos.

- Trabajadores relacionados conla vida silvestre y per-
sonas que mantienen contacto con animales silves-
tres como murciélagos, zorros, mapaches, gatos, pe-
rros u otras especies con riesgo de tener rabia.

- Viajeros en turismo de aventura en areas endémicas.

2. Indicacién para una postexposicion: A toda perso-
na después de sufrir un accidente o contacto con un
animal sospechoso o con infeccién comprobada con el
virus de la rabia.

- Enexposicionesleves, si el animal agresor desaparece ono
hay certeza en la identificacién de su estado.

- Enexposiciones graves, si el animal desaparece o no
hay certeza en la identificacién de su estado mientras
se inicia la observacion.

- Enaccidente de mordedura por animales silvestres.

- Personal de laboratorio accidentado con material
contaminado a pesar de que haya recibido profilaxis
Ppreexposicion.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se conoce interacciones con otros medicamentos o pro-
ductos biolégicos.

CONTRAINDICACIONES
Por tratarse de una vacuna inactivada no tiene contraindi-
caciones.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Este medicamento contiene tiomersal y fenol como preservan-
tes y es posible que pueda originar una reaccion alérgica. Infor-
me a su médico si es alérgico o si ha sufrido algtin problema
después de la administracion de este medicamento.

Usar bajo prescripcion médica.

No usar vacunas vencidas.

Antes de usar, agitar el vial para obtener una suspensién
homoggénea.

Si presentara cambios de color de la vacuna descartar el vial.
El producto, no se debe congelar ni exponer a los rayos
solares, ya que alterarian su aspecto y valor antigénico.

Si la vacuna no ha tenido adecuada conservacién debe
descartarse.

En el tratamiento postexposicion cumplir con el esquema
de vacunacién indicado, evitar el abandono , salvo en los
casos en que se ha descartado la rabia en el animal que
supuestamente transmiti6 la enfermedad.

Vacuna Antirrabica
Inactivada Gultivada
en Gerebro de Raton
Lactante




Siempre que se utilice suero
antirrabico se iniciara inme-
diatamente un esquema cla-
sico de vacunacién (debido a
que el alto nivel de anticuer-
pos circulantes hace que las
4 6 5 primeras dosis del es-
quema no puedan desarrollar
plenamente su capacidad
formadora de inmunoglobu-
linas), cuidando que ambos
biolégicos no coincidan en el
lugar de aplicacion.
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Las personas que trabajan con virus rdbico vivo en un
laboratorio de diagnéstico, investigacion o produccién, deben
realizarse pruebas serologicas cada seis meses y deben recibir
inmunizacién de refuerzo cuando el titulo es menor de 0,5
UL/ mL.

Durante el tratamiento, se aconseja evitar ingerir bebidas
alcohélicas y alimentos muy condimentados, realizar ac-
tividades que demanden mucho esfuerzo fisicos, no so-
meterse a cambios bruscos de temperaturas. Consultar
al médico en cuanto sienta alguna molestia que se sospe-
che de una reaccién a la vacuna.

REACCIONES ADVERSAS

Existen causas predisponentes para la presentacion de
reacciones postvacunales, como son: los antecedentes de
alergia personal y familiar (asma, eczemas, enfermeda-
des por complejos inmunes). Es importante tener en cuen-
ta que las personas anteriormente vacunadas tienen ma-
yores posibilidades de presentar reacciones postvacunales.
Elriesgo depende del ntimero de las dosis aplicadas, por
ello, cuando se tenga que utilizar el esquema clasico (CRL)
se hard con estricta supervision médica. Pueden ser:

1. Locales: Son las mas frecuentes, el dolor es la primera
sensacion, seguido de hiperestesia, eritema y prurito, en la
zona de aplicacién. Pueden presentarse ronchas o adenopatia
regional.

Tratamiento: Es sintomatico (antihistaminicos y anal-
gésicos), o la aplicacién de compresas frias por espacio de
10 minutos, varias veces al dia en la zona de aplicacion.
NO SUSPENDER EL TRATAMIENTO.

2. Sistémicas: Se puede presentar cefalea, decaimiento,
mareos, escalofrios, fiebre o exantema.

Tratamiento: es sintomatico (analgésicos, antipiréticos y
antihistaminicos), debiendo continuar la vacunacion bajo
supervisién médica.

3. Neuroldgicas: La incidencia se ha reportado de 1 en
8000 tratamientos con CRL! y luego de 10 dosis. Ocurre
en personas altamente alérgicas. Las reacciones pueden
ser neuritis periférica, polineuritis, encefalitis. El paciente
se queja de adormecimientos en las extremidades,
disminucién o ausencia de reflejos. Se ha notificado casos
de sindrome de Guillian-Barré, paralisis ascendente de
Landry o encefalitis perivascular.

Tratamiento: En caso de presentarse estas reacciones el
paciente debe ser inmediatamente referido a un centro
hospitalario, completandose la vacunacion con otro tipo
de vacuna. La vacunacién se suspendera definitivamente,
si se considera que las dosis aplicadas han sido suficientes



(minimo 7 dosis) demostrado mediante un dosaje de
anticuerpos. El cuadro neuroldgico se tratara
sintomaticamente y se administrardn corticoides de
acuerdo con el criterio médico.

Toda persona que va recibir un tratamiento antirrabico y
que tiene antecedentes de vacunaciéon previa o
antecedentes alérgicos, debera recibir evaluacion médica
durante el proceso de tratamiento y hasta quince dias
después del término de la vacunacion por el riesgo de
reacciones tardias.

ADVERTENCIAS

Manténgase este medicamento fuera del alcance de los
nifios.

La presencia de pequefios grumos no significa alteracion
del producto, debido a que por tratarse de una suspen-
sion en cerebro de ratén lactante es susceptible de sedi-
mentarse, y al agitarse debe resuspenderse.

Cualquier enfermedad previa o que se inicie durante el
transcurso del tratamiento, no debe ser causa de abando-
no o interrupcién de la serie vacunal. El embarazo tampo-
co es indicacion de suspensién o de negativa de prescrip-
cion, dado que no implica riesgos ni a la madre ni al feto,
pues se trata de vacunas elaboradas con virus inactivados.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Se administra por via subcutdnea, en la region
periumbilical. En caso de no poder administrar en esta
zona por alguna inconveniencia se podra aplicar en la
region interescapular o deltoidea por la misma via.

a) Esquema preexposicion:

Esquema Volumen de la dosis N° de dosis Dias de aplicacion Refuerzo

A 2mL 03 0,7y21 90 dias

B 2mL 03 0,2,4 30 dias

Elesquema B se utiliza cuando se requiera una vacunacion
en un tiempo mads breve. Después de 10 a 14 dias del
refuerzo determinar el titulo de anticuerpos neutralizantes.
El valor minimo de anticuerpos requeridoses de 0,5 U.L. /
mL, en caso contrario se administrara dosis de refuerzo
hasta que, los anticuerpos lleguen al nivel deseado. Si el
Ppaciente inmunizado, sufre un accidente de mordeduray
de requerir tratamiento antirrdbico se le prescribe sélo
esquema reducido. Anualmente es necesario aplicar un
refuerzo, también sujeto al titulo de anticuerpos.
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b) Esquema postexposicion:
El tratamiento postexposicién se iniciara tan pronto como
fuese posible luego de la mordedura o en el momento
mismo en que se tome conocimiento del accidente.

Esquema reducido: 7 dosis + 3 refuerzos

Consiste en aplicar una dosis diaria por 7 dias y los
refuerzos a los 10, 20 y 60 dias después de la altima
dosis de la serie.

Variables Tratamiento Refuerzo
Volumen de la dosis |2 mL 2mL
Numero de dosis 14 2

Dia de aplicaci()n 12345678..14 10, 20 dias de la tltima dosis de
o nmm de la serie.

Esquema clasico: 14 dosis + 2 refuerzos
Consiste en la aplicacion de 14 dosis en forma diaria
ininterrumpida, y dosis de refuerzo a los 10 y 20 dias
de la altima dosis de la serie. Cuando se indica suero
antirrabico es necesario administrar el tratamiento
segun el esquema clasico.
Debe utilizarse el suero antirrabico en los siguientes
casos:
Mordeduras localizadas en cara, cabeza, cuello y
pulpejo de dedos de mano producidas por perro,
gato u otro animal doméstico sospechoso de rabia.
Mordeduras ocasionadas por animales silvestres
localizadas en cara, cabeza, cuello o pulpejo de
dedos de manos.
Mordeduras localizadas en cara, cabeza, cuello o
pulpejo de dedos de manos ocasionadas por animales
huidos o desconocidos.

En las exposiciones graves provocadas por perros o gatos
conocidos y sin signos de rabia requieren s6lo vacunacién
antirrabica hasta el quinto dia y observacién del animal
mordedor.

Siempre que se utilice suero antirrabico se iniciard
inmediatamente un esquema clasico de vacunacién
(debido a que el alto nivel de anticuerpos circulantes hace
que las 4 6 5 primeras dosis del esquema no puedan
desarrollar plenamente su capacidad formadora de
inmunoglobulinas), cuidando que ambos biolégicos no
coincidan en el lugar de aplicacién.

c¢) Abandono de tratamiento:
El incumplimiento en la aplicaciéon de la dosis del
esquema antirrabico prescrito por mas de 10 dias
constituye abandono de tratamiento, aun si fuese el



d)

altimo refuerzo. En caso de abandono por més de 10
dias antes de la 6ta. dosis recomenzar el esquema desde
la primera dosis.

El abandono a partir de la 6ta. dosis se debe evaluar
por serologia; si ésta no es posible, cuando el abandono
es menor de 10 dias se dan 3 refuerzos los dias 10, 20
y 60, y si el abandono excede los 10 dias, se aplica un
esquema complementario de 3 dosis los dias 0,2y 4 a
partir del nuevo contacto con el paciente con el servicio
de salud.

Tratamiento en caso de nueva exposicion a virus
rabico:

En caso de una nueva exposicion a virus rabico dentro
delos 12 meses de finalizada la inmunizacién anterior
con un esquema completo debidamente registrado, se
aplicard 3 refuerzos: una dosis cada 3 dias (7mo.
informe OMS). En caso de no haber completado su
esquema o si hubiera transcurrido més de 1 afo de la
altima inmunizacién, se debera indicar un nuevo
esquema reducido.

Si se dispone de pruebas para dosaje de anticuerpos
en el laboratorio, se deberd aplicar una dosis de
refuerzo y se evalda serologicamente a los 7 dias, si
los titulos son menores de 0,5 Ul/mL. (7mo informe
OMS) se aplicaran dosis de refuerzo hasta alcanzar
titulos de anticuerpos protectores.

ALMACENAMIENTO
La vacuna se almacena refrigerada entre 2 y 8°C y durante
su transporte debe mantenerse a esta temperatura.

ESTABILIDAD

Manteniendo los requisitos de almacenamiento, con buena
cadena de frio, la vacuna es estable y mantiene su potencia
por 12 meses a partir de la fecha de elaboracién.

PRESENTACION
Caja con 10 frascos ampolla por 7 dosis c/u.
1 dosis = 2 mL.







REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
DE USO HUMANO



Suero di
Prue
ImL /60 pru

Lote 03
Instituto Na

Produc

Los sueros son preparados mediante
inmunizacién de conejos con suspen-
siones de cepas de Salmonella enterica’y
Citrobacter O29, los sueros obtenidos
se diluyen con solucién buffer PBS mas
tiomersal 1/10000 como preservante.

La cepa de Salmonella enterica incluye al
serotipo Paratyphi A variedad Durazzo
(2, 12), ser. Paratyphi B (4, 5, 12), ser.
Thompson (6, 7), ser. Newport (6, 8),
ser. Typhi T2 (9, 12), ser. London (3, 10),
ser. Newington (3, 15), ser. Senftenberg
(1, 3,19) y la cepa Citrobacter O29.

El Suero Antisomatico de Salmonella
polivalente O (A-E), contiene anticuer-
pos contra los factores antigénicos
somaticos del 1 al 10, 12, 15, 19 y los
sueros agrupadores: Suero anti-
somaticos de Salmonella grupo A, gru-
po B, grupo C,, grupo C,, grupo D,
grupo Ey grupo E, contienen los
anticuerpos contra los factores anti-
génico somaticos 2; 4,5; 7; 8; 9;3,10,
15 y 1, 3, 19 respectivamente y suero
de Salmonella anticapsular Vi contra los
factores antigénicos capsular Vi.
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SUEROS ANTISOMATICO Y
CAPSULAR DE SALMONELLA

INDICACIONES

Para el diagnéstico in vitro de Salmonella y los gru-
posA,B,C C,D,E, Ey el antigeno capsular Vi,
mediante la técnica de aglutinacién en lJamina.

Instrucciones de uso

Técnica de aglutinacién en lamina:

Emplear una ldmina de aglutinacién de vidrio, lim-
pioy desengrasado previamente con alcohol 70°.
Con un lapiz de cera trazar rectangulos de 2 x 3 cm.
En la parte superior de un rectangulo de la lamina
colocar una gota (aproximadamente 25 uL) de so-
lucion salina formolada al 0,5%, en la cual se sus-
pende una asada del cultivo puro aislado de la
muestra problema, de 18 a 24 horas en agar tripticasa
soya (TSA), esta suspensién debe ser lechosa y ho-
mogénea, y luego adicionar una gota del Suero
Antisomatico de Salmonella Polivalente O (A - E).
Mezclar y homogenizar con la ayuda del asa, in-
mediatamente después mover la lamina con movi-
mientos de vaivén hasta 20 veces.

Observar la reaccién con la luz indirecta y en un
fondo oscuro tras un minuto como maximo.
Silareaccion conel suero antisomético de Salmonella
Polivalente O (A - E) es positiva y se desea identi-
ficar el grupo, probar con los Sueros agrupadores,
siguiendo los pasos desde 2 hasta 5, con la excep-
cién que con el suero de Salmonella anticapsular Vi
la reaccion es dentro de los 2 minutos.

Interpretacion de resultados

Suero antisomaético de Salmonella polivalente O
(A -E):

La aglutinaciéon empleando este suero constituye
una identificacion de Salmonella.

Enlareaccién negativa se observa una suspension
lechosa uniforme.

Suero antisomatico de Salmonella grupo A, grupo
B, grupo C,, grupo C,, grupo D, grupo E, y grupo
E,. La aglutinacion empleando estos sueros
agrupadores nos indica el grupo al que pertenece el
serotipo de Salmonella.

Suero de Salmonella anticapsular Vi:
La aglutinacién empleando este suero agrupador
nos indica la presencia del antigeno capsular Vi.



Cuando hay sospecha de la presencia de Salmonella
typhi, por las reacciones bioquimicas, se debera en-
sayar con el Suero antisomatico de Salmonella gru-
po Dy suero de Salmonella anticapsular Vi.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Los sueros se deben usar s6lo después que la muestra ha
sido confirmada con una bioquimica compatible con
Salmonella.

Se debe trabajar con cultivos frescos de 18 a 24 horas de
crecimiento en agar tripticasa soya.

La suspension del cultivo aislado de la muestra problema
no debe autoaglutinar con solucién salina normal.

No utilizar los sueros después de la fecha de vencimiento.
No exponer al sol.

No congelar.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2 a 8 °C y durante su transporte
debe mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACIONES

Caja que contiene:

- 1frasco con suero antisomatico de Salmonella
polivalente O (A - E) x 3 mL.

- 1frasco con suero antisomatico de Salmonella grupo
A (2) x 3 mL.

- 1frasco con suero antisomatico de Salmonella grupo
B (4,5) x 3 mL.

- 1frasco con suero antisomatico de Salmonella grupo
C1 (7) x 3 mL.

- 1frasco con suero antisomatico de Salmonella grupo
C2 (8) x 3 mL.

- 1frasco con suero antisomatico de Salmonella grupo
D (9) x 3 mL.

- 1frasco con suero antisomatico de Salmonella grupo
E1 (3,10,15) x 3 mL.

- 1frasco con Suero antisomatico de Salmonella grupo
E4 (1,3,19) x 3 mL.

- 1frasco con suero de Salmonella anticapsular Vi x
3 mL.

sueros Antisomatico
y Gapsular de
Salmonella

Sueros antisomaticos
y capsular de
Salmonella

9 feos x 3 mL

Usados para el diagnéstico in
vitro de Salmonella y los gru-
pos A, B, Cl, Cz, D, E, E,yel
antigeno capsular Vi, median-
te la técnica de aglutinacién en

lamina.
T ——




Los antisueros son preparados
mediante inmunizacién de conejos con
suspensiones de cepas de Vibrio cholerae
serotipo Ogawa e Inaba, los sueros

obtenidos se diluyen con solucién buffer
fosfato PBS y se afade tiomersal 1/
10000 como preservante.

Las cepas de Vibrio cholerae del
serogrupo O1 contienen tres com-
ponentes antigénicos diferentes los que
se denominan por las letras A, By C,
siendo el antigeno A comun para las
cepas “O1” Ogawa e Inaba; el antigeno
B es especifico para la cepa “O1”
Ogawa y el antigeno C es especifico para
la cepa “O1” Inaba.
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ANTISUERO POLIVALENTE DE Vibrio cholerae
ANTISUERO DE Vibrio cholerae SEROTIPO OGAWA
ANTISUERO DE Vibrio cholerae SEROTIPO INABA

INDICACIONES

Para el diagnoéstico in vitro de Vibrio cholerae serotipo
Ogawa e Inaba mediante la prueba de aglutinacion en
lamina.

El antisuero polivalente de Vibrio cholerae contiene
anticuerpos contra los factores antigénicos somaticos
A, B, y Cy se emplean para el diagnoéstico in vitro de
V. cholerae serotipo Ogawa e Inaba.

El antisuero de Vibrio cholerae serotipo Ogawa contiene
anticuerpos contra el factor antigénico B y se emplea
en el diagndstico in vitro de V. cholerae serotipo Ogawa.

El antisuero de Vibrio cholerae serotipo Inaba contiene
anticuerpos contra el factor antigénico C y se emplea
en el diagnéstico in vitro de V. cholerae serotipo Inaba.

INSTRUCCIONES DE USO
Técnica de aglutinacion en ldmina:

1. Emplear una lamina de aglutinacién de vidrio, lim-
pio y desengrasado previamente con alcohol. Con
un lapiz de cera trazar rectangulos de 2 x 3 cm.

2. Enla parte superior de un rectdangulo de la lami-
na colocar una gota (aproximadamente 25 pL) de
solucion salina formolada al 0,5%, en la cual se
suspende una asada del cultivo puro aislado de la
muestra problema, de 18 a 24 horas en agar
Mueller Hinton, esta suspensiéon debe ser lecho-
sa y homogénea, y luego adicionar una gota del
Antisuero polivalente de Vibrio cholerae.

3. Mezclar y homogeneizar con la ayuda del asa,
inmediatamente después mover la ldmina con
movimientos de vaivén hasta 15 veces.

4. Observar la reacciéon con la luz indirecta y en un
fondo oscuro tras un minuto como méximo.

5. La aglutinacién positiva con su homélogo es ra-
pida y completa.

6. Si la reaccion con el Antisuero polivalente de
Vibrio cholerae es positiva y se desea identificar



el serotipo, probar con los antisueros de Vibrio
cholerae serotipo Ogawa y antisueros de Vibrio
cholerae serotipo Inaba, siguiendo los pasos des-
de 2 hasta 5.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Antisuero polivalente de Vibrio cholerae:

La aglutinacién empleando este antisuero constituye
una identificacién presuntiva de V. cholerae.

El antisuero muestra de 3 a 4+ con los antigenos de
V. cholerae serotipo Ogawa e Inaba.

En la reaccién negativa se observa una suspension
lechosa uniforme.

Antisuero de Vibrio cholerae serotipo Ogawa:

De la aglutinacién en ldmina resulta: de 3 a 4+ con
V. cholerae serotipo Ogawa y negativo con V. cholerae
serotipo Inaba.

Antisuero de Vibrio cholerae serotipo Inaba:

La aglutinacién en lamina muestra: de 3 a 4+ con
V. cholerae serotipo Inaba y negativo con V. cholerae
serotipo Ogawa.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES
Los antisueros se deben usar s6lo después que la mues-
tra ha sido confirmada con una bioquimica compati-
ble con V. cholerae.

Se debe trabajar con cultivos frescos de 18 a 24 horas de
crecimiento en agar Mueller Hinton.

La suspensién del cultivo aislado de la muestra pro-
blema no debe autoaglutinar con suero fisiolégico.
No exponer al sol.

No congelar.

CONSERVACION
Debe almacenarse de 2 a 8 °C y durante su transporte
debe mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACIONES
Antisuero polivalente de Vibrio cholerae: Caja con 01
frasco por 3 mL (60 pruebas).

Antisuero de Vibrio cholerae serotipo Ogawa: Caja
con 01 frasco por 3 mL (60 pruebas).

Antisuero de Vibrio cholerae serotipo Inaba: Caja con
01 frasco por 3 mL (60 pruebas).

Antisuero
Polivalente
de V. cholerae

NACIONA 2
N DE BiOL ML / 60 Pruebas
“clonaL OF haccd
TTo PERUAN
—— —
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serotipos
Ooawa/Inaba




Antisuero de
V. cholerae 0133

Antisuero
Vibrio
cholerae
0139

El antisuero se prepara mediante in-
munizacién de conejos con suspen-
siéon de cepa de Vibrio cholerae
serogrupo 0139, el suero obtenido
se diluye con solucién buffer fosfato
PBS y se afiade tiomersal 1/10 000
como preservante.

El suero de conejo inmunizado es ab-
sorbido para incrementar su especifi-
cidad.

Para el diagnéstico in vitro de Vibrio
cholerae O139 mediantela prueba de aglu-
tinacién en lamina.

El antisuero se emplea en la vigi-
lancia epidemiolégica del serogrupo
0139 para lo cual todas las cepas ais-
ladas de Vibrio cholerae no O1 deben
probarse con el antisuero de Vibrio
cholerae O139 para descarte.
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ANTISUERO DE Vibrio cholerae 0139

INSTRUCCIONES DE USO
Técnica de aglutinacién en lamina:

1. Emplear unalamina de aglutinacién de vidrio, limpio
y desgrasado previamente con alcohol. Con unlapiz de
cera trazar rectangulos de 2 x 3 cm.

2. En la parte superior de un rectangulo de la lamina,
colocar una gota (aproximadamente 25 pL) de solu-
ci6n salina formolada al 0,5%, en la cual se suspende
una asada del cultivo puro aislado de la muestra
problema, de 18 a 24 horas en agar Mueller Hinton,
esta suspension debe ser lechosa y homogénea, y lue-
go adicionar una gota del antisuero de Vibrio cholerae
0139.

3. Mezclar y homogeneizar con la ayuda del asa, inme-
diatamente después mover la lJamina con movimien-
tos de vaivén hasta 15 veces.

4. Observarlareaccion con laluz indirecta y en un fondo
oscuro tras un minuto como maximo.

5. Laaglutinacién positiva es rapida y completa.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

La aglutinacion empleando este antisuero constituye una
identificacion de Vibrio cholerae O139.

El antisuero muestra: de 3 a 4+ con los antigenos de Vibrio
cholerae O139.

Enlareaccién negativa se observa una suspension lechosa
uniforme.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

No utilizar el antisuero después de la fecha de vencimiento.
Usar solamente para diagnostico in vitro.

El antisuero se debe usar sélo después que la muestra
ha sido confirmado con una bioquimica compatible con
V. cholerae.

Se debe trabajar con cultivos frescos de 18 a 24 horas de
crecimiento en agar Mueller Hinton.

La suspensién del cultivo aislado de la muestra problema
no debe autoaglutinar.

No exponer al sol. No congelar.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2 a 8 °C y durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACION
Caja con 1 frasco por 3 mL (60 pruebas).



REACTIVO PARA DIAGNOSTICO DE PESTE:
PRUEBA DE HEMAGLUTINACION PASIVA

PRUEBA IN VITRO (240 pruebas)

DESCRIPCION

El Centro Nacional de Productos Biologicos del Instituto
Nacional de Salud ha elaborado el presente kit, con la finali-
dad de contribuir enla permanente vigilancia epidemiolégica
de la peste en los focos naturales de nuestro pais, donde
existe persistencia de roedores infectados con Yersinia pestis,
previniendo asila aparicién de brotes en la poblacién huma-
na. La importancia de esa vigilancia radica en que la peste
estd sujeta al Reglamento Sanitario Internacional.

COMPOSICION

Hematies de carnero sensibilizados con F1: solucién stock
al 5%, formalina 0,4%.

Diluyente de inhibicion de la hemaglutinacion: suero nor-
mal de conejo 1/100 de solucion salina , 1/10 000 de
tiomersal, 50 pg de F1/mL (esta solucién s6lo se emplea
para las muestras positivas).

Suero control positivo: suero anti F1 con titulo no menor
de 1/256 para la prueba de hemaglutinacién pasiva
(H.P.) y no menor de 1/32 para inhibicién de la
hemaglutinacién pasiva (I.H.P.) en solucion salinay 1/
10 000 de merthiolate.

Suero control negativo: suero normal de conejo (SNC) en
solucion salina y 1/10 000 de merthiolate.

PROCEDIMIENTO

A.

Preparar una solucion de trabajo al 0,5%, haciendo
una dilucién 1/10 de la solucién stock al 5% de
hematies de carnero sensibilizados con F1.

Ejemplo: volumen final 2,5 mL para una placa 0,25 mL
de la solucién stock + 2,25 mL del diluyente para
Hematies de carnero sensibilizados con F1 (solucién sa-
lina normal con suero normal de conejo al 0,4%).

Preparacion de sueros problema
Inactivar los sueros problema a 60 °C durante 20 mi-
nutos o a 56 °C durante 30 minutos.

Absorber cada suero problema con glébulos rojos de
carnero concentrados por centrifugacion (0,1 mL de
glébulos rojos por mL de suero) durante 20 minutos a
temperatura ambiente.

Centrifugar durante 5 minutos a 2000 rpm y pasar cada
suero a un tubo o vial apropiado, bien limpio y rotulado.

Reactivo para diagnostico
e peste: Prueba te

Hemaglutinacion pasiva
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Agregar 25 pL del diluyente de
hemaglutinacion (suero normal de
conejo 1: 100 en solucion salina) a
cada excavaci6n de las placas para
laprueba de hemaglutinacién pa-
siva.

Colocar 25 puL de los sueros en la
primera columna de la placa y
hacer diluciones seriadas a la
mitad (1/4, 1/8, etc.).

Agregar 25 pL de la solucién de
trabajo de hematies de carnero
sensibilizados con F1 al 0,5% a
todas las excavaciones, tanto en
las excavaciones para hemaglu-
tinacién pasiva como para inhi-
bicién de la hemaglutinacién pa-
siva (el reactivo debe estar en cons-
tante agitacion).




Prueba
In vitro
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6.

Oscilar suavemente las placas para mezclar, dejar a
temperatura ambiente y leer a las 4 horas.

Para la prueba de inhibicion de hemaglutinacién em-
plear 25 pL de diluyente de inhibiciéon de la
hemaglutinacién a cada excavacién de las placas para
inhibicion de la hemaglutinacién pasiva.

Seguir los pasos del 2 hasta el 4.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos son estables hasta la fecha indicada en
los rotulados.

Conservar de 2 a 8 °C y durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El kit no incluye el diluyente para hematies de carnero
sensibilizados con F1, ni el diluyente de hemaglutinacion.
No utilizar el antigeno después de la fecha de venci-
miento.

Usar solamente para diagnoéstico in vitro.

PRESENTACIONES

Hematies de carnero sensibilizados con F1: 1 frasco x
3 mL.

Diluyente de inhibicién de la hemaglutinacién: 1 fras-
co x 2,5 mL (para 240 pruebas como screening).

Suero control positivo: 1 frasco x 3 mL.

Suero control negativo: 1 frasco x 3 mL.



TUBERCULIN PPD RT 23 «SSI» 2 T.U./0,1 mL
Derivado Proteico Purificado de
Mycobacterium tuberculosis

Solucioén Inyectable Intradérmica

DESCRIPCION

Solucién inyectable limpida, clara, de incolora a ligera-
mente amarilla. Las soluciones se utilizan para la reac-
cion cutdnea diagnoéstica (Prueba de Mantoux).

COMPOSICION

Contiene proteinas purificadas (tuberculina, purificada PPD
RT 23) aisladas a partir de Mycobacterium tuberculosis, de
2 unidades de tuberculina (U.T.)/0,1 mL (1 U.T. corres-
ponde a 0,02 pg de tuberculina PPD RT 23).

1 mL de solucién de tuberculina contiene 50 pug de Tween
80 (polisorbato 80) y 100 nug de chinosol (sulfato potasico
de hidroxiquinolina).

ACCION FARMACOLOGICA

La inyeccién intradérmica de un agente de inmunizacion
activa produce en mayor o menor grado una serie de
reacciones comunes a todos. Todas estas reacciones se
deben a la accién directa de las proteinas del antigeno
inyectado, pero muchas veces obedecen a un proceso de
hipersensibilidad del tipo retardado, cuando ya existe
infeccion, habiéndose producido dicha sensibilizacion por
antigenos que estimulan los linfocitos T, que actian por
sustancias solubles.

INDICACIONES

Para el diagnoéstico de infeccién de la tuberculosis huma-
na. El antigeno tuberculina PPD se utiliza para detectar
contacto previo con Mycobacterium tuberculosis.

INTERACCIONES

La sensibilidad de tuberculina puede ser reducida debido
a infecciones virales, infeccion VIH/SIDA, céncer,
sarcoidosis y después de la vacunacion con vacunas de
virus vivo.

CONTRAINDICACIONES
Alergia conocida a las sustancias que contiene.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

La administraciéon debe ser exclusivamente por via
intradérmica.

Se debe agitar el frasco antes de usar.

Se recomienda usar dentro de las 24 horas después de
abierto. En este punto es importante anotar que este limite
de tiempo no concierne a la estabilidad o potencia de la
tuberculina, sino al riesgo de contaminacion microbiana.

Tuberculin
PPD RT 23

Reactivo para
diagnéstico
in vivo

[uberculin
PPD RT 23 SSI
2TU /0,1 ml 1

|
Solucion Inyectable

S mL

No se conocen.

Las personas que son muy sensibles
ala tuberculina pueden desarrollar
vesiculas, ulceraciones y necrosis en
la zona de inoculacion. La necrosis
desaparecera sola, después de unos
pocos dias.

Ninguna.




El antigeno se aplica exclusivamen-
te por via intradérmica; en la cara
anterior externa del antebrazo. La
dosis es de 0,1 mL. Para la inyec-
cién se recomienda usar una jeringa
de 1 mL provista de una aguja
hipodérmica corta N°. 26 G; es im-
portante que la solucién se inyecte
en la capa mas externa de la piel
(epidermis), ya que una reaccion
positiva, si la hubiera, serd dificil
de leer sila tuberculina se ha inyec-
tado demasiado profunda.

Si la inyeccién ha sido colocada co-
rrectamente, habrd una papula blan-
ca de unos 10 mm de ancho que se
mantendra aproximadamente por
10 minutos.
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DOSIS

Para las aplicaciones de diagnoéstico clinico, se recomienda
probar con una sola dosis de la solucién de tuberculina
de 2 U.T./0,1 mL. Si la reaccién (véase el apartado titu-
lado «lectura») es inferior a 6 mm, la prueba se repite
con una dosis mas grande (10 U.T./0,1 mL). Para el
diagnoéstico de tuberculosis en relacion con enfermeda-
des, por ejemplo: cancer, sarcoidosis, infecciones virdsicas,
que hayan reducido la sensibilidad a la tuberculina, la
prueba también se podré repetir con 5 U.T./0,1 mL o
con 10 U.T./0,1 mL en caso de que fuera negativo el
resultado de la prueba con 2 U.T./0,1 mL.

En las pruebas de tuberculina en relaciéon con una
repeticién o un control de la vacunacién de BCG, se
recomienda que la prueba se realice con2 U.T./0,1 mL. A
los nifios que hayan sido expuestos a la tuberculosis, se
les aplica la prueba de tuberculina con 2 U.T./0,1 mL
antes de inocular la vacuna BCG. Una pruebacon1 U.T./
0,1 mL puede ser necesaria si existe sospecha de que el
nifio tuviera una infeccién de tuberculosis clinica o si es
probable una fuerte reactividad de tuberculina.

LECTURA E INTERPRETACION

El resultado se registra a los 3 dias de la aplicacion. En la
reaccion positiva se observa una infiltracién plana irregular
en relacién con un eritema de extensiéon mds o menos bien
delimitada. Se mide el tamafio de la infiltracién. Un diame-
tro superior a 6 mm significa que la prueba es positiva.

Una reaccion negativa falsa puede producirse después de
ciertas infecciones virdsicas, por ejemplo sarampién y
mononucleosis, y en los cuadros de cancer o en la
sarcoidosis.

Ademas, la reaccion negativa falsa puede producirse en el
espacio de algunas semanas después de vacunar con va-
cunas virales vivas.

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento y transporte, el antigeno debe
mantenerse a temperatura de refrigeracion, de2a8°Cy
protegido de la luz natural. La fecha de vencimiento esta
indicada en sus rotulados.

TIEMPO DE VIDA DESPUES DE ABIERTO EL VIAL
El producto debe ser usado dentro de las 24 horas después
de abierto el vial.

PRESENTACION
Caja con un frasco-ampolla por 5 mL 1 dosis = 0,1 mL
(2 U.T).



Reactivo para
REACTIVO PARADIAGNOSTICO DE BRUCELOSIS nlauIIBStlcn ﬂa

PRUEBA COMPLEMENTARIA

ANTIGENO Brucella abortus CEPA 1119-3 B"I"}EI[]S'S

25 Pruebas

El Centro Nacional de Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Salud ha elaborado el presente kit, con la fina-
lidad de complementar el diagndstico de Brucelosis permi-
tiendo mantener el seguimiento de la respuesta inmune del
paciente.

DESCRIPCION

Antigeno Brucella abortus (prueba en tubo), suspension
de células de Brucella abortus cultivadas en fermentador e
inactivadas por calor. Se presenta como una suspension
blanquecina.

Reactivo 2-Mercaptoetanol, es un compuesto que tiene
en su molécula el radical tiol, cuya accién es degradar los
anticuerpos IgM, detectando tinicamente anticuerpos de

tipo IgG,.

INDICACIONES

El kit contiene el antigeno y el reactivo para realizar dos
pruebas en forma simultdnea, con las cuales se detectan
diferentes inmunoglobulinas teniendo un mejor conocimien-
to de la respuesta inmune del paciente.

Con la prueba en tubo, se detecta anticuerpos IgM e IgG,,
mediante la técnica de aglutinacién seriada de sueros en
tubos; se utiliza el antigeno para el diagnéstico in vitro de
Brucelosis humana y animal.

Con el reactivo 2-Mercaptoetanol, se detecta la pre-
sencia de anticuerpos IgG, y se basa en la degradacion
de los anticuerpos IgM debido a la accién de compues-
tos que contienen en su molécula el radical tiol como el
2-mercaptoetanol.

La prueba del 2-mercaptoetanol, es selectiva y detecta in-
fectados crénicos en los que en la prueba de aglutinacién
estandar pueda tener titulo bajo, detecta exclusivamente
anticuerpos IgG,.

COMPOSICION

Antigeno Brucella abortus (prueba en tubo), contiene 4,5%
de células de Brucella abortus cepa 1119-3 en solucion salina
fenolada al 0,5%.

Reactivo 2-mercaptoetanol.

MATERIALES NECESARIOS ACIONAL DE S
a) Tubos de 13 x 100 mm de vidrio claro y completa- —
mente limpios.

b) Gradilla para sostener los tubos.

c¢) DPipetas Bang graduadas, pipetas graduadas o
micropipetas para 0,08; 0,04; 0,02; 0,01; 0,005 mL.

d) Pipetas de 10 mL o dispensador automatico.




Estufa a 37 °C.

Material de vidrio (probetas,
balones) para la dilucién del
antigeno.

Diluir el antigeno al 2%

Ejm.: 2mL del antigeno + 98 mL
de solucion salina al 0,85%.
Diluir el 2-mercaptoetanol: 0,1
molar (Mol = 78,13)

Ejm.: 0,78 mL de 2-mercap-
toetanol + 99,22 mL de solucion
salina al 0,85%.

Diluir el fenol al 1% en solucién
salina al 0,85%.

Ejm.: 1 mL de fenol + 99 mL de
solucién salina al 0,85%.
Colocar por cada muestra dos
hileras de cinco tubos de 13 x 100
(marcadas como Ty M).
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Una hilera se destina para la prueba en tubo y la otra

para la prueba 2-mercaptoetanol.

e) Con una pipeta Bang, colocar 0,08; 0,04; 0,02; 0,01;
0,005 mL de suero en el fondo de cada tubo.

f) Agregar 1 mL de solucién salina fenolada ala hilera T.

g) Agregar 1 mL de solucion de 2-mercaptoetanol a la
hileraM.

h) Esperar 30 minutos.

i) Agregar 1 mL de la solucién del antigeno a todos los
tubos (hilera Ty M).

j) Agitar la gradilla para homogeneizar las muestras.

k) Incubar a 37 °C x 48 horas.

LECTURA

La lectura se realiza sobre un fondo negro con una luz que
atraviesa los tubos.

Las determinaciones se basan en la claridad o turbidez de
la mezcla y en la firmeza de los grumos al agitar suave-
mente los tubos.

Aglutinacion completa, el liquido de la mezcla suero-
antigeno, aparece claro con una sedimentacién de grumos
al fondo del tubo, que al agitarla suavemente se suspen-
denen el liquido.

Aglutinacién negativa, el liquido de la mezcla suero-
antigeno aparece turbia y a una suave agitaciéon no apare-
cen grumos.

INTERPRETACION
TUBO 2 MERCAPTOETANOL INTERPRETACION
(Titulos) (Titulos)
125 - Negativo
1/50 - Negativo
1/100 - Negativo
1/100 1/25 Negativo

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Agitar el antigeno antes de usar.

Reconstituir los sueros con 2,5 mL de agua destilada estéril.
No exponer al sol.

No congelar.

Durante el almacenamiento y transporte el kit debe man-
tenerse entre 2y 8 °C.

PRESENTACIONES

Antigeno Brucella abortus (Prueba en tubo): 1 frasco x
5 mL.

Reactivo 2-mercaptoetanol: 1 frasco x 2 mL.

Suero control positivo liofilizado: 1 frasco para 2,5 mL.
Suero control negativo liofilizado: 1 frasco para 2,5 mL.




GRAFICOS DEL PROCEDIMIENTD DE
LA PRUEBA EN TUBO 2-MERCAPTOETANOL




El Centro Nacional de Productos
Bioldgicos del Instituto Nacional de
Salud ha elaborado el presente kit, con
la finalidad de detectar en forma rapi-
da y simultanea las diferentes clases
de inmuglobulinas que permiten dife-
renciar una infeccion por Brucella de una
reaccion cruzada.

Los antigenos son suspensiones de cé-
lulas de Brucella cultivadas en fermen-

tacion e inactivadas por calor, tefi-
das de color azul para la prueba en
placa o de color rosa para la prueba
Rosa de Bengala.

Antigeno Brucella abortus (Prueba en
placa): contiene 10-12% de células de
Brucella abortus cepa 1119-3, solucién
salina fenolada al 0,5% y colorantes
verde brillante y cristal violeta.
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REACTIVO PARA DIAGNOSTICO DE BRUCELOSIS
PRUEBA TAMIZ
ANTIGENO Brucella abortus CEPA 1119-3
160 Pruebas

Antigeno Brucella abortus (prueba Rosa de Bengala): con-
tiene 8% de células del género Brucella abortus cepa 1119-3, y
solucion salina fenolada al 0,5% y colorante Rosa de Bengala.

INDICACIONES

El kit contiene antigenos para realizar dos pruebas en forma
simultdnea, con las cuales se pueden detectar diferentes
inmunoglobulinas permitiendo asi tener un mejor conoci-
miento de la actividad inmune del paciente.

Con la prueba en placa, se detecta anticuerpos de tipo IgM
e IgG, mediante la titulacion del suero.

Con la prueba Rosa de Bengala, es una prueba rapida que
detecta especificamente anticuerpos de tipo IgG, en infeccio-
nes por Brucella, descartandose reacciones cruzadas.

MATERIALES NECESARIOS

a) Aglutinoscopio.

b) Pipetas Bang graduadas, micropipetas o pipetas
graduadas para 0,08; 0,04; 0,02; 0,01; 0,005 mL.

c¢) Gotero calibrado para 0,03 mL por gota o
micropipeta para 30 puL con tips.

d) Mezcladores.

e) Relojde tiempo.

PROCEDIMIENTO
Las pruebas en placa y Rosa de Bengala deben realizarse
simultaneamente, teniendo en cuenta lo siguiente:

PRUEBA EN PLACA
a) Lossuerosy el antigeno deben estar a temperatura
ambiente.

b) Depositar con la pipeta Bang inclinada a 45 °C en
contacto con la placa: 0,08; 0,04; 0,02; 0,01; 0,005
mL de suero en cada cuadrante de la placa.

c) Agitar suavemente el antigeno, y con el gotero o
micropipeta en posicion vertical dejar caer una gota
(0,03 mL 6 30 pL) de antigeno sobre cada cua-
drante con suero.

d) Mezclar cuidadosamente en forma circular empezan-
do por la dilucién mas alta del suero (0,005 mL).

e) Levantar la placa y agitar con suave movimiento
rotatorio.

f)  Colocar la placa en el aglutinoscopio y marcar el
reloj por 8 minutos.

g) Después de cuatro minuto, agitar y dejarlo en el
aglutinoscopio.

h) Al cabo de 8 minutos realizar la lectura.



LECTURA

Aglutinacion completa, formacion de grumos finos a gran-
des, mayor de 50%.

Titulos de lectura, entre 1/25 a 1/400.

Reaccién negativa, ausencia de grumos.

PRUEBA ROSA DE BENGALA

a) Lossuerosy el antigeno deben estar a tempera-
tura ambiente.

b) Depositar una gota (0,03 mL) de suero sobre
uno de los cuadrantes de la lamina de vidrio.

c) Colocar una gota (0,03 mL) de antigeno.

d) Mezclar bien el suero y el antigeno utilizando
mezcladores distintos para cada muestra.

e) Hacer girar la ldmina durante cuatro minutos a
razén de 10 a 12 movimientos por minuto.

f)  Elresultado de la prueba se lee a los cuatro mi-
nutos.

LECTURA

Elresultado de la lectura del diagndstico se informa como
positivo o negativo.

Las reacciones positivas presentan grumos de aglutina-
cion que pueden ser grandes o pequenos y las negativas
tienen ausencia de éstos.

INTERPRETACION

TiTULO A

e RO BENONLA INTERPRETACION
1/25 - Negativo
1/50 - Negativo
1/100 - Negativo
1/25 + Positivo
1/50 + Positivo
1/100 + Positivo

PRECAUCIONES Y ALMACENAMIENTO

Agitar los antigenos antes de usar.

No exponer al sol.

No congelar.

Durante el almacenamiento y transporte, el kit debe man-
tenerse entre 2y 8 °C.

PRESENTACIONES

Antigeno Brucella abortus (Prueba en placa): 4 frascos x
5 mL (40 pruebas x frasco).

Antigeno Brucella abortus (Prueba Rosa de Bengala): 1
frasco x 5 mL (160 pruebas).

Reactivo para
Diagnostico de
Brucelosis




PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA EN PLACA PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Suero Pipeta Bang Pipeta con suero 003 L /
0,08 0 0
0,04 0 0
0,02 0 0
0,01 0 0
0,005 0 0
Gotero con
Antigeno 0,03 mL Gotero con w
Por gota Antigeno 0,03 mL
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
Reaccidn anfigeno - anticuerpo
Titulos LECTURA
125 0
14100 0 L= ol
17200 0
1/400 0 Hegtire
LECTURA
&
Aghtinaciin
comoleta
0
Aghtinacién
neZativa

Vademécum INS



ANTIGENOS DE USO
HUMANO Y VETERINARIO



Antigeno
B abortus cepa 1183
Prueba en tubo

FRASCO X 5mL.
AGITESE ANTES DE US

NACIONAL DE SAl

El antigeno para la prueba en tubo, es
una suspension blanquecina de célu-
las de Brucella abortus Cepa 1119-3,
cultivada por fermentacién e
inactivada por calor.

El antigeno contiene 4,5% de células
de Brucella abortus Cepa 1119-3 y so-
lucién salina fenolada al 0,5%.

Para el diagnostico serolégico de
brucelosis humana y veterinaria.

Muestra
Suero no hemolizado.

Materiales necesarios

Tubos de 13 x 100 mm de vidrio claro
y completamente limpios.

Gradilla para sostener los tubos.
Pipetas Bang, graduadas para 0,08;
0,04; 0,02; 0,01; 0,005 mL.

Vademeécum INS

ANTIGENO Brucella abortus CEPA1119-3
PRUEBAENTUBO

Pipetas de 10 mL o dispensador automaético.

Estufa a 37 °C.

Material de vidrio (probetas, balones) para la dilucion del
antigeno.

Procedimiento

Diluir el antigeno al 2%.

Ejm.: 2 mL del antigeno + 98 mL de solucion salina al
0,85%.

Diluir el fenol al 1% en solucion salina al 0,85%.

Ejm.: 1 mL de fenol + 99 mL de solucién salina al 0,85%.
Colocar por cada muestra una hilera de cinco tubos de
13 x 100 mm (marcadas).

Con una pipeta Bang, colocar 0,08; 0,04; 0,02; 0,01; 0,005
mL de suero en el fondo de cada tubo.

Agregar 1 mL de solucién salina fenolada a cada tubo.
Esperar 30 minutos.

Agregar 1 mL de la solucion del antigeno a cada tubo.
Agitar la gradilla para homogeneizar las muestras.
Incubar a 37 °C x 48 horas.

Hacer la lectura final.

Lectura e interpretacion de resultados

La lectura se realiza sobre un fondo negro con una luz que
atraviesa los tubos.

Las determinaciones se basan en la claridad o turbidez de la
mezcla y en la firmeza de los grumos al agitar suavemente
los tubos.

Aglutinacién completa, el liquido de la mezcla suero-
antigeno, aparece claro con una sedimentaciéon de grumos
al fondo del tubo, que al agitarlo suavemente se suspenden
enel liquido.

Aglutinacién negativa, el liquido de la mezcla suero-
antigeno aparece turbio y no aparecen grumos cuando se
agita suavemente.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Agitar el frasco antes de usar.

No exponer al sol.

No congelar.

Evitar la contaminacién del antigeno usando material
limpio.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2 a 8 °C y durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACION
Caja con 01 frasco por 5 mL (50 pruebas).



ANTIGENO Brucella abortus CEPA1119-3
PRUEBAENPLACA

DESCRIPCION

El antigeno para la prueba en placa, es una suspension de
células de Brucella abortus Cepa 1119-3, cultivada en fer-
mentacién e inactivada por calor, tefiidas de color celeste.

COMPOSICION

El antigeno contiene 11% de células de Brucella abortus Cepa
1119-3, solucién salina fenolada al 0,5% y colorantes verde
brillante y cristal violeta.

INDICACIONES
Para el diagnéstico seroldgico de Brucelosis humana y ve-
terinaria.

INSTRUCCIONES DE USO
Muestra:
Suero no hemolizado.

Procedimiento de la prueba

Preparar una placa de vidrio libre de grasa y pelusa.
Utilizando una pipeta de Bang depositar en la placa, el
suero en cantidades de 0,8; 0,4; 0,2; 0,1 y 0,05 mL.

A cada una delas cantidades agregar 0,03 mL de antigeno.
Homogeneizar comenzando por el volumen de 0,05 mL de
suero y dejar reposar por 4 minutos.

Nuevamente agitar y esperar 4 minutos mas.

Hacer la lectura final.

Lectura e interpretacion de resultado

Mediante este antigeno se detecta la presencia de
anticuerpos especificos a Brucella en el suero.

Si hay presencia de anticuerpos, estos reaccionan con el
antigeno formando grumos homogéneos de aglutinacion.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Agitar el frasco antes de usar.

No exponer al sol.

No congelar.

Evitar la contaminacion del antigeno usando material limpio.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2 a 8 °Cy durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACION
Caja con 01 frasco por 5 mL (40 pruebas).

Antigeno
B abortus cepa 1183
Prueba en placa

'NACIONAL DE SA




Antigeno
B abortus cepa 1183
P. Rosa de Bengala

WACIONAL DE $SA
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ANTIGENO Brucella abortus CEPA1119-3
PRUEBA ROSA DE BENGALA

DESCRIPCION

El antigeno para la prueba Rosa de Bengala, es una sus-
pensién de células de Brucella abortus Cepa 1119-3, cultiva-
da en fermentacion e inactivada por calor, teniidas de color
Rosa de Bengala.

COMPOSICION

El antigeno contiene 8% de células de Brucella abortus Cepa
1119-3, solucion salina fenolada al 0,5% y colorante Rosa
de Bengala.

INDICACIONES
Para el diagnoéstico serolégico de Brucelosis humana y ve-
terinaria.

INSTRUCCIONES DE USO
Muestra:
Suero no hemolizado.

Procedimiento de la prueba
Enfrentar el suero con el antigeno volumen a volumen:
0,03 mL de suero con 0,03 mL de antigeno.

Homogeneizar por rotacién suave, durante 4 minutos y
hacer la lectura.

Lectura e interpretacion de resultados
Este antigeno se utiliza como prueba tamiz para la detec-
cién de anticuerpos especificos a Brucella.

La prueba es positiva si se detecta la presencia de grumos
homogéneos de aglutinacion, sean grandes o pequefos.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Agitar el frasco antes de usar.

No exponer al sol.

No congelar.

Evitar la contaminacién del antigeno usando material
limpio.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2a 8 °Cy durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACION
Caja con 10 frascos por 5 mL (160 pruebas c/u).



ANTIGENOS DE USD
VETERINARIO




Uso
Veterinario
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ANTIGENO Brucella abortus CEPA1119-3
PRUEBA ANILLO EN LECHE

DESCRIPCION

El antigeno para la prueba de anillo en leche, es una sus-
pension de células de Brucella abortus Cepa 1119-3, cultiva-
da por fermentacién, inactivada por calor y tefidas de
color azul parpura.

COMPOSICION

El antigeno contiene 4% de células de Brucella abortus Cepa
1119-3, solucién salina fenolada al 0,5% y colorante
hematoxilina.

INDICACIONES

Para descubrir la presencia de Brucelosis en un rebario,
siendo el método mds practico para localizar rebafios de
ganado lechero infectados.

Se emplea como vigilancia epidemioldgica en bovinos,
caprinos de produccién de leche.

INSTRUCCIONES DE USO
Muestra:
Leche de vaca, oveja y de cabra.

Procedimiento de la prueba

Mezclar cuidadosamente la muestra de leche para disper-
sar uniformemente la nata y transvasar 1 mL a un tubo de
ensayo de 11 x 100 mm.

Agregar una gota (0,03 mL) del antigeno - prueba anillo en
leche, tapar el tubo, mezclar agitando suavemente e invir-
tiendo el tubo varias veces.

Dejar la mezcla en reposo durante un minuto aproxima-
damente.

Después cerciorarse de que el antigeno se ha mezclado
completamente con la leche.
Incubar a 37 °C durante 1 hora.

Lectura e interpretaciéon de resultados
Para hacer la lectura de la prueba se utiliza una fuente
uniforme de luz.

En la prueba con la leche de vaca: Si el color azul parpura
es mas intenso en la capa de nata que en la parte desnatada,
se considera que la prueba es positiva. Si el color es igual o
menos intenso en la capa de nata que en la parte
descremada, la prueba se considera negativa.



Enla prueba conlaleche de oveja y de cabra: Las reacciones
positivas se manifiestan por aglutinacién del antigeno que
suele caer al fondo del tubo, dejando blanca la columna de
leche. Pero algunas veces el antigeno aglutinado sube a la
superficie formdndose un anillo de glébulos grasos, como
sucede con la leche de vaca; en ocasiones quedan dispersos
en la columna de leche grumos de antigeno aglutinado.
Cuando la reaccién es negativa no cambia el aspecto de la
columna de leche, que se mantiene uniformemente azul
parpura. Antes de anotar los resultados se incuban los
tubos a 37 °C durante tres horas.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Lamuestra deleche de vaca, ovejay de cabra debe estar en
reposo al menos 48 horas y se deben evitar leches calostrales
y procedentes de ubres con mastitis.

La muestra de leche debe ser sin procesar, no utilizar leche
en polvo, descremada, homogeneizada u otra que haya sido
procesada.

Agitar el frasco antes de usar.

No exponer al sol.

No congelar.

Evitar la contaminacién del antigeno usando material
limpio.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2 a 8 °C y durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACION
Caja con 01 frasco por 5 mL (160 pruebas).

Antigeno
b. abortus cepa 1119-3
Prueba anillo en leche

1
La muestra de leche de
vaca, oveja y de cabra debe
estar en reposo al menos 48
horas y se deben evitar le-
ches calostrales y proceden-
tes de ubres con mastitis.

La muestra de leche debe
ser sin procesar, no utilizar
leche en polvo, descrema-
da, homogeneizada u otra
que haya sido procesada.
Agitar el frasco antes de usar.
No exponer al sol.

No congelar.

Evitar la contaminacién del
antigeno usando material
limpio.
1







VAGUNAS DE USO
VETERINARIO




Uso
Veterinario
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VACUNA ANTIRRABICA INACTIVADA
EN CULTIVO CELULAR
Uso veterinario

Suspension inyectable

DESCRIPCION

La vacuna es una suspension de virus rabico de cepa
Pasteur (PV) replicado en células de rifién de hamster
(BHK), inactivados con bromoetilamina y adyuvada
con hidréxido de aluminio, ademads contiene canti-
dad suficiente de tiomersal al 0,01% como preservante
y cantidades minimas de antibiéticos neomicina y pe-
nicilina.

La suspension es de color rosado, al reposo se obser-
va sedimento blanco por el gel de aluminio.

La vacuna es elaborada bajo las exigencias de calidad
requeridas por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) en cuanto a seguridad, inocuidad y potencia.
La potencia de la vacuna esta determinada por la prue-
ba de NIH y es mayor o igual a 1 UI/mL.

COMPOSICION

1 dosis de 1 mL contiene cantidad suficiente de:
Suspension de virus rdbico de cepa Pasteur (PV)
inactivado 3mM.

Tiomersal al 0,01%.

Hidréxido de aluminio 4/1000.

INDICACIONES

La vacuna estd indicada para inmunizar mascotas
como perros, gatos, monos, hamsters y otros anima-
les que pueden transmitir la rabia (animales de circo).
También se usa en animales mayores como bovinos,
equinos, porcinos y ovinos.

Se recomienda vacunar animales a partir de los tres
meses de edad previa consulta con un médico veteri-
nario y revacunar anualmente o de acuerdo a lo reco-
mendado por el médico veterinario.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Para animales menores (mascotas): 1 mL.

Para animales mayores: 2 mL.

La vacuna se administra por via intramuscular o sub-
cutédnea.



REACCIONES ADVERSAS

Raramente puede presentar reacciones postvacunales,
algunos animales pueden presentar pequefias reac-
ciones locales como prurito o induraciéon en la zona
de aplicacion, la cual se absorbe dentro de la 24 a 48
horas.

Si se presentara reaccion anafilactica usar una solu-
cién de adrenalina 1/1000 6 lo que recomiende el mé-
dico veterinario.

CONTRAINDICACIONES
No se debe utilizar en animales hipersensibles a cual-
quier componente de esta formula.

No administrar el producto en animales enfermos y
en estado avanzado de prefiez.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2 a 8 °C y durante su transporte
debe mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

No usar la vacuna vencida.

Debido a que el gel de aluminio sedimenta, agitar el
frasco antes de usar para obtener una suspension ho-
mogénea.

Si presentara cambios de color o grumos insolubles,
descartar el vial.

Consultar al médico veterinario si tiene dudas.

No congelar la vacuna ni exponer a los rayos solares
ya que se alteraria su valor antigénico.

PRESENTACION
Caja con 10 frascos por 10 mL c/u.

Vacuna Antirrabica
Inactivada, en
cultivo celular

La vacuna esta indicada
para inmunizar mascotas
como perros, gatos, monos,
hédmsters y otros animales
que pueden transmitir la ra-
bia (animales de circo).

También se usa en animales
mayores como bovinos,
equinos, porcinos y ovinos.

Se recomienda vacunar ani-
males a partir de los tres
meses de edad previa con-
sulta con un médico veteri-
nario y revacunar anual-
mente o de acuerdo a lo re-
comendado por el médico
veterinario.




Uso
Veterinario
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VACUNAANTIRRABICA
EN CEREBRO DE RATON LACTANTE
USO VETERINARIO

Suspension inyectable

DESCRIPCION Y COMPOSICION

La vacuna es una suspension de tejido nervioso infectado
con virus rabico inactivado, los cuales han sido
multiplicados en cerebro de ratones lactantes albinos e
inactivados por a-Propiolactona al 0,004%, ademas
contiene preservantes como fenol al 0,1%, tiomersal al
0,01%, y como estabilizador sacarosa y solucion buffer
fosfato.

La suspensién es de color pardo claro, que tiende a
sedimentar por contener tejido nervioso, que al agitar se
obtiene una suspension homogénea.

INDICACIONES
La vacuna estd indicada para inmunizar mascotas como
caninos y felinos.

Se recomienda vacunar animales a partir de los tres meses
de edad previa consulta con un veterinario y revacunar
anualmente.

En caso de riesgo y por la gravedad de la enfermedad
vacunar a la poblacién sin considerar la tltima fecha de
vacunacion.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
1 mL por via subcutanea o intramuscular.

EFICACIAY CONTROL DE CALIDAD
La vacuna es elaborada bajo las exigencias de calidad
requeridas por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

La potencia de la vacuna esta determinada por la prueba
de NIH y es mayor o igual a1 Ul/mL

CONTRAINDICACIONES
No se debe utilizar en animales hipersensibles a cualquier
componente de esta férmula.

No administrar el producto en animales enfermos y en
estado avanzado de prefiez.

REACCIONES ADVERSAS

Raramente puede presentar reacciones postvacunales
especialmente reacciones anafilacticas, algunos animales
pueden presentar pequefias reacciones locales como
prurito, enduracion en el punto de inoculacién la cual se
reabsorbe dentro de las 24 a 48 horas.



v A t. ' I].
Si se presentara reaccién anafilactica usar una solucion aﬂ“na “ Irra Ica

de adrenalina 1/1000 6 lo que recomiende el médico

veterinario. a“ cerahr" da

ALMACENAMIENTO >

Debe almacenarse de2 a8 °Cy durante su transporte debe t I t t
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion. ra “n ac an e
ESTABILIDAD

Manteniendo los requisitos de almacenamiento con buena
cadena de frio, la vacuna es estable y mantiene su potencia
por 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Respetar la fecha de vencimiento impreso en la etiqueta y
la caja respectiva.

No usar vacuna vencida.

Agitar el frasco antes de usar para obtener una suspension
homoggénea.

Si presentara cambios de color descartar el vial.
Consultar al especialista si tiene dudas.

No se debe congelar ni exponer por mucho tiempo a los
rayos solares, los que alterarian su valor antigénico.

PRESENTACION

Caja con 10 frascos por 10 dosis c/u.
I

La vacuna esta indicada
para inmunizar mascotas
como caninos y felinos.

Se recomienda vacunar
animales a partir de los tres
meses de edad previa
consulta con un veterinario
y revacunar anualmente.

En caso de riesgo y por la
gravedad de la enfermedad
vacunar a la poblacién sin
considerar la tltima fecha de

vacunacion.




Vacuna

Anti B. melitensis
cepa Rev-1

Para cabras jovenes
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VACUNA ANTI Brucella melitensis CEPAREV -1
1-2x10°células/ mL
Para cabras jovenes

DESCRIPCION

La vacuna contra la brucelosis es una suspensién liofilizada
blanquecina de la cepa Rev - 1 de Brucella melitensis atenua-
da, presenta apariencia pulverulenta o de sélido poroso,
fragil.

El producto reconstituido con agua estéril para inyectables
es una suspension homogénea libre de particulas extranas.

COMPOSICION

Cada dosis (1 mL) de vacuna reconstituida contiene:
Brucella melitensis cepaRev 1 ................. 1-2x10°células
Soporte de liofilizacion ...........ccccccce..... c.s.
INDICACIONES

Para la prevencion de la Brucelosis en ganado caprino. No
se recomienda la revacunacién.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Para ganado caprino de 3 a 6 meses de edad: 1 dosis (1 mL).
La vacuna se administra por via subcutanea.

FORMA DE PREPARACION

El contenido de un frasco se reconstituye con 10 mL de
agua estéril para inyectable, se agita suavemente hasta
lograr una suspensién homogénea.

CONTRAINDICACIONES
No debe utilizarse en animales enfermos, prefiados ni en
lactantes.

REACCIONES ADVERSAS

La vacuna puede producir una pequefa reaccién como
induracién en la zona de aplicacion, que se absorbe en 1 a
2 dfas.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Quémese el frasco una vez usado.

Una vez reconstituida, agitese y apliquese de inmediato.
La vacuna puede ser peligrosa para el hombre.

Puede ser peligroso para el ganado vacuno, por lo que no
se debe mantener en contacto con animales vacunados.
No se debe exponer la vacuna a la luz.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2a 8 °C y durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

PRESENTACION
Caja con 10 frascos x 10 dosis c/u.



VACUNA ANTI Brucella melitensis CEPAREV -1
105 células/ mL
Para cabras adultas

DESCRIPCION

La vacuna contra la brucelosis es una suspension liofilizada
blanquecina de la cepa Rev - 1 de Brucella melitensis atenua-
da, presenta apariencia pulverulenta o de sélido poroso,
fragil.

El producto reconstituido con agua estéril para inyectables
es una suspensién homogénea libre de particulas extrafias.

COMPOSICION

Cada dosis (1 mL) de vacuna reconstituida contiene:
Brucella melitensis cepa Rev 1 .........c.cc....... 10° células
Soporte de liofilizacion ..........ccccccoeereneiae. c.s.
INDICACIONES

Para la prevencién de la Brucelosis en ganado caprino.
No se recomienda la revacunacién.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Para ganado caprino de mas de 6 meses de edad: 1 dosis
(I mL). La vacuna se administra por via subcuténea.

FORMA DE PREPARACION

El contenido de un frasco se reconstituye con 10 mL de
agua estéril para inyectable, se agita suavemente hasta
lograr una suspensién homogénea.

CONTRAINDICACIONES
No debe utilizarse en animales enfermos, prefiados ni en
lactantes.

REACCIONES ADVERSAS

La vacuna puede producir una pequena reaccion como
induracién en la zona de aplicacién, que se absorbeen1a
2 dias.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

Quémese el frasco una vez usado.

Una vez reconstituida, agitese y apliquese de inmediato.
La vacuna puede ser peligrosa para el hombre.

Los animales vacunados no deben entrar en reproduccién,
al menos durante un mes después de ésta.

Puede ser peligroso para el ganado vacuno, por lo que no
se debe mantener en contacto con animales vacunados.
No se debe exponer la vacuna a la luz.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse de 2 a 8 °C y durante su transporte debe
mantenerse a esta temperatura de refrigeracion.

Vacuna
Anti B. melitensis
cepa Rev-1

Dosis : 1 ml. Via

Caja con 10 frascos x 10 dosis c/u.

Para cabras adultas




Uso
Veterinario

VACUNA CARBONOSA
Cepa Sterne Sapuninads
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VACUNA CARBONOSA
Cepa Sterne Saponinada

DESCRIPCION

La vacuna contra la Fiebre Carbonosa, antrax o carbunco
bacteriano, es una suspension incolora, avirulenta de es-
poras de Bacilus anthracis Cepa Sterne, suspendida en
un vehiculo de glicerina saponinada.

La preparacion es un liquido glicerinado incoloro
COMPOSICION

Cada mL de vacuna contiene:
Esporas viables de Bacillus anthracis Cepa Sterne 34 F2

apatogena................ 10 millones
Saponina 0,05%........cccccceeueurunnne. c.s.
Solucién salina glicerinada.......... c.s.
INDICACIONES

Para la inmunizacion de bovinos, equinos, ovinos, caprinos
y porcinos contra la Fiebre Carbonosa.

La inmunidad conferida por la vacuna es de un afio, sin
embargo en zonas donde es frecuente la enfermedad se
recomienda revacunar cada seis meses.

En animales jovenes vacunar al destete y revacunar anual-
mente.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Para bovinos y equinos, la dosis es de 1 mL por via sub-
cutanea.

En ovinos, caprinos y porcinos es de 0,5 mL por via sub-
cutanea.

Utilizar jeringas estériles, que permitan dosificar exacta-
mente la dosis.

REACCIONES ADVERSAS

La vacuna por su contenido puede producir una inflama-
cién local que se manifiesta por tumefaccion y edema en
el drea de aplicaciéon que desaparece a los pocos dias.
Esta inflamacién es mayor si la vacuna no se aplica co-
rrectamente en forma subcutanea.

ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura de refrigeracién de 2° Ca 8° C.

PRECAUCIONES
Una vez abierto el frasco, utilizar toda vacuna.



La administracién debe ser SUBCUTANEA no
intramuscular.

Los animales no deben recibir tratamiento con antibiéticos
desde siete dias antes hasta 15 dias después de la vacu-

nacion.

No se deben vacunar animales enfermos, parasitados o
desnutridos.

Se debe tener mucho cuidado con animales en gestacion.

Vacunarlos antes de haber concluido el primer tercio de
gestacion.

PRESENTACION
Caja con 10 frascos por 10 mL c/u.

Vacuna
Garbonosa







MEDIOS DE GULTIVO




Medio
Bifasico
Ruiz-Castaneda

El medio bifasico Ruiz Castaneda
modificado constituye un sistema de
cultivo disefiado para proporcionar
los requisitos nutricionales para
microorganismos responsables de
bacteriemias. Tiene en su composicién
gelatina y como anticoagulante el
polianetolsulfonato de sodio.

El polianetolsulfonato de sodio en
concentraciones adecuadas inhibe la
coagulacién, neutraliza la accién
bactericida del suero humano, impi-
de la fagocitosis y parcialmente inac-
tiva ciertos antibidticos como la
estreptomicina, kanamicina, genta-
micina y polimixina B, pero tiene efec-
to inhibidor sobre el crecimiento decier-
tas cepas, la cual es neutralizada por la
accién de la gelatina.

Debido al agregado de gelatina y por
contener SPS (polianetol-sulfonato de
sodio), el medio de cultivo puede ser
ligeramente opalescente o contener
restos de gelatina en suspension.
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MEDIO BIFASICO RUIZ CASTANEDA MODIFICADO
PARA USO PEDIATRICO Y ADULTO

COMPOSICION

Constituido por:

Fase solida: Agar tripticasa soya y agar.

Fase liquida: Caldo tripticasa soya, gelatina y poliane-
tolsulfonato de sodio.

INDICACIONES

Para el diagnoéstico bacteriolégico de procesos infecciosos
generalizados.

Se emplea para hemocultivos y mielocultivos.

Permiten el desarrollo de microorganismos presentes en la
sangre, responsables de bacteremias y septicemias, tales
como las causadas por Brucella, Salmonella, Pseudomonas,
E. Coli, Enterococcus'y Staphylococcus.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retirar la parte central del precinto.

2. Desinfectar con alcohol yodado la tapa del jebe.

3. Extraer en forma aséptica la sangre del paciente (5 mL
de adultos y 3 mL de nifios).

4. Inocular la sangre al frasco en forma aséptica.

5. Mezclar la sangre inoculada con el medio y bafiar toda
la superficie del agar.

6. Incubar de 35 a 37 °C.

7. Examinar el medio de cultivo cada 24 horas de
incubacién, si se observa turbidez en la fase liquida o
crecimiento en la fase sélida, entonces bafar la fase
sélida y continuar con la incubacién hasta por un maxi-
mo de 21 dias.

LECTURA E INTERPRETACION
La presencia de turbidez en la fase liquida indica creci-
miento microbiano.

El crecimiento de colonias en la fase sélida indica recupera-
cién de microorganismos patégenos.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

El caldo puede ser ligeramente opalescente o contener res-
tos de gelatina en suspension, sin esto indicar presencia de
contaminacion.

Seguir estrictamente las instrucciones de uso para evitar la
contaminacién.

No refrigerar.

ALMACENAMIENTO
Debe almacenarse a temperatura ambiente.

PRESENTACIONES
Medio biféasico Ruiz Castafieda modificado - Para adul-
tos: Caja con 4 frascos.

Medio biféasico Ruiz Castafieda modificado - Para uso
pediétrico: Caja con 4 frascos



DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS

El Centro Nacional de Productos Biol6gicos del INS,
viene desarrollando nuevos productos a fin de contri-
buir con las necesidades de la salud publica.

Antigeno de dengue para MAC-ELISA.
Vacuna antirrabica en células vero.
Sueros antiponzofosos liofilizado.
Otros:

Agar chocolate enriquecido.

Agar sangre.

Desarrollo de
Nuevos
Productos
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