Para uso exclusivo de um médico registado, hospital ou laboratério.

Equirab i
(SORO ANTI - RABICO - EQUINO)
COMPOSIGAO:

Cada frasco de 5 ml contém:
Fragmentos de imunoglobulin:
AguaparalnjeccaoU.S.P. ..... q.s.
Conservante: CreSOIB.P. .........ccoiiiiiieieeeeeeee e 0,25% viv
Estabilizador: GlicinaB.P.,,

Excipiente: Cloreto de Sédio B.P.

DESCRICAO:

Equirab € uma solugéo estéril apirogénica para administragdo intramuscular, contém antiviral
substancias obtidas do soro sanguineo de equinos sadios e imunizados contra raiva por vacinagéo,
Além disso, também contém o agente antimicrobiano cresol.

INDICAGOES TERAPEUTICAS:

Equirab fornece imunizag&o passiva contra araiva. Para a prevengéo da raiva em pacientes de risco de
estar exposto a raiva apds contacto com um animal raivoso ou um animal presumivelmente raivoso.
Equirab em si ndo constitui um tratamento anti-rabico e deve sempre ser usado em em conjunto com a
vacina anti-rabica.

CONTRA-INDICAGOES:
Equirab deve ser usado com extrema cautela em individuos com histérico de sintomas alérgicos ou
hipersensibilidade ao soro de cavalo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE USO:

Apesar do alto grau de purificagdo do soro, recomenda-se a realizagéo de um teste cutaneo antes de
administrar Equirab. O teste cutaneo consiste em uma injecgéo intradérmica com uma dilui¢do de 1:10
de Equirab (0,1ml) na parte externa do antebrago para obter uma aparéncia tipo anel laranja
(endurecimento de 3 mm de diametro). Uma injeccédo intradérmica equivalente de solugdo salina
fisiolégica & usado como controle. As observagdes feitas 15 minutos ap6és a injecgéo intradérmica séo
consideradas positivo se for observado eritema (>6mm), edema local ou reacgao sistémica e o controle
nado apresenta tal reacgdo dérmica. Imunoglobulina anti-rabica equina purificada (o constituinte activo
da Equirab foi relatado como uma alternativa segura e acessivel a raiva humana imunoglobulina.
(Bulletin WHO 1989, 67(731-732). Um resultado de teste positivo ndo € um contra-senso formal.
indicagéo para o uso de soroterapia, mas deve ser considerada como um alerta.

Em tais casos. O Equirab deve ser administrado somente apds garantir a facilidade de superar o
choque anafilatico. Um teste negativo ndo € uma garantia absoluta para a auséncia de um diagnéstico
imediato, reac¢do do tipo alérgico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Prevencao da raiva apds risco de contaminagédo requer administragdo simultanea de anti-rabicos
imunoglobulina e vacina. A vacina anti-rabica deve ser inoculada em uma parte diferente do corpo,
contra-lateralmente se possivel. Neste caso, a interferéncia € minimizada. O anti-soro deve n&o deve
ser administrado na mesma seringa que a vacina.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Aseguranga de Equirab quando usado durante a gravidez nao foi estabelecida em ensaios clinicos em
seres humanos. Considerando o risco letal associado a raiva, a gravidez ndo é€ uma contra-indicagéo
indicagéo para a administragéo de Equirab subsequente a exposigao.

naoinferiora 1000 Ul.

POSOLOGIA:

Tratamento de primeiros socorros:

Tratamento local imediato de mordidas e arranhdes que possam estar contaminados com o virus da
raiva é importante, seja qual for o tempo decorrido desde o contacto. Os procedimentos de primeiros
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rabico deve serinjectado assim que possivel apds a exposigao.

socorros recomendados s&o lavagem completa imediata e lavagem da ferida com agua e sabéo,
detergente ou outras substancias de efeito letal comprovado sobre o virus da raiva. O anti-soro anti-

CATEGORIA | TIPO DE CONTATO COM UM RAIVA
SUSPEITO OU CONFIRMADO ANIMAIS
DOMESTICOS OU SELVAGENS OU
ANIMAL NAOQ DISPONIVEL PARA

TRATAMENTO RECOMENDADO

OBSERVACAO
l. Tocar ou alimentar animais, lamber a pele | Nenhum, se um histérico de caso
intacta. confiavel estiver disponivel.

II. Mordiscar a pele descoberta. Pequenos
arranhdes ou abrasdes sem sangramento.
Lambidas na pele quebrada.

Administre a vacina imediatamente.
Interrompa o tratamento se o animal
permanecer saudavel durante o
periodo de observacao de 10 dias ou
se o animal for sacrificado
humanamente e for considerado
negativo para raiva por técnicas
laboratoriais apropriadas.

. Mordidas ou arranhées transdérmicos
unicos ou multiplos. Contaminagao da
membrana mucosa com saliva

(ou seja, lambidas)

Administre a vacina contra a raiva e
Equirab imediatamente. Interrompa o
tratamento se o animal permanecer
saudavel durante o periodo de

observacéo de 10 dias ou se o animal
for sacrificado humanamente e for
considerado negativo para raiva por
técnicas laboratoriais apropriadas.

Para a prevengéo da raiva, recomenda-se o tratamento combinado de vacina com imunoglobulina,
?énbora a experiéncia indique que a vacina sozinha pode ser suficiente para exposigdo menor
ategoria

I1) A dose recomendada é de 40 UI/Kg de peso corporal. Se anatomicamente viavel, tanto quanto
possivel da dose deve ser infiltrado ao redor das feridas. O restante deve ser administrado por via
intramuscular (na regido glutea) em dose Unica. A primeira dose da vacina deve ser inoculada ao
mesmo tempo que aimunoglobulina, mas em diferentes partes do corpo. Em nenhum caso a dosagem
daimunoglobulina anti-rabica deve ser excedida porque a imunoglobulina pode suprimir parcialmente
a producao activa de anticorpos.

Criancas e adultos recebem a mesma dose de 40 |.U. /kg de peso corporal. Quando indicado, iniciar
antitetanico tratamento e administrar drogas antimicrobianas para controlar outras infecgées além da
raiva.

EFEITOS INDESEJAVEIS:

Reacgdes do tipo hipersensibilidade imediata ou tardia podem ser desenvolvidas na administragéo de
Equirab. As reacgdes imediatas observadas sao reac¢des anafilactdides com hipotensao, dispnéia,
urticaria. As reacgdes tardias consistem em reaccéo inflamatoria, febre, prurido, erupgéo cutanea ou
urticaria, adenopatia e artralgia. Informe o seu médico ou farmacéutico se sentir algum efeito
indesejavel.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO : ~
Conservar auma temperatura entre 20°C e 80°C no frigorifico. NAO CONGELE.

APRESENTACAO:
Equirab esta disponivel em frascos de 5 ml. Cada frasco contém NLT 1000 Ul de anti-rabico equino
Fragmentos de imunoglobulina.
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