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Junto con saludar, se informa a través del presente, la incorporacién de la Inmunoglobulina Antirrabica
“Berirab P” del Laboratorio CSL Behring al arsenal farmacolégico del Programa Nacional de
Inmunizaciones.

A continuacién, se mencionan las caracteristicas principales de esta inmunoglobulina:

Indicaciones: Profilaxis pasiva post- exposicion contra la rabia. La inmunoglobulina humana antirrabica
siempre debe usarse en combinacién con la vacuna contra la rabia.

Se deben seguir los lineamientos establecidos en la normativa vigente en nuestro pais sobre
vacunacién antirrabica en humanos (Decreto Exento N°614/2014).

Composicién:

Cada 1 mL contiene:
-lnmunoglobulina humana......................... 100-170 mg

Con anticuerpos contra virus rabico........... Almenos 150 U.l

Otros: Acido aminoacético (glicina), cloruro de sodio, HCl o NaOH (en pequenas cantidades para
ajustar el pH), agua inyectable.

Posologia: la dosis recomendada para “Berirab P” es de 20 Ul/Kg (equivalente a 0.133 mL/Kg) de peso
corporal.

Debido al riesgo de interferencia con la produccion de anticuerpos relacionado con la vacunacion, la
dosis de inmunoglobulina antirrbica no debe incrementarse ni repetirse.

Via de administracién: De la cantidad total de inmunoglobulina antirrébica, la mayor cantidad poSible
debe ser infiltrada dentro y alrededor de la herida. El resto se debe administrar por via intramuscular.
En caso de que el paciente requiere un volumen elevado de dosis total de inmunoglobulina se
recomienda administrarlo en dosis divididas en diferentes sitios anatomicos.

Administracién simultanea: La administracién de inmunoglobulina puede deteriorar la eficacia de las
vacunas de virus vivos atenuados por un periodo de hasta tres meses, por lo que después de la
administracion de “Berirab P” debe transcurrir un periodo minimo de tres meses antes de vacunar al
paciente con vacunas de virus vivos atenuados. En el caso de sarampién, debe ser por cuatro meses.



Presentacion: Jeringa pre-llenada 2mL (ver fotos). La jeringa viene con escala de graduacion de 0.1
mL.

Apariencia: Es una solucién transparente. El color puede variar desde incoloro hasta amarillo palido o
incluso café claro durante la vida dtil.

Si se observa alguna particula extrana o coloracion diferente a la indicada anteriormente, se debe dejar
en cuarentena e informar al Programa Nacional de Inmunizaciones de la SEREMI de Salud
correspondiente.

Contraindicaciones: Debido al riesgo mortal de la rabia, no existen contraindicaciones para la
administracién de la inmunoglobulina antirrabica.

Reacciones Adversas: En casos raros pueden ocurrir las siguientes reacciones adversas:

« Hipersensibilidad a algin componente de la inmunoglobulina.

« Reacciones generales como escalofrios, fiebre, cefalea, malestar, nausea, vomito, artralgia y dolor
moderado de espalda.

« Reacciones cardiovasculares, en particular si el producto de manera inadvertida se inyecta por via
endovenosa.

« Reacciones locales en el sitio de inyeccién como dolor local, sensibilidad excesiva o inflamacion.

Almacenamiento:
Debe almacenarse entre (+) 2°C-(+) 8°C y no congelar. Mantener en el envase secundario para

proteger contra la luz.
Una vez abierto, se debe utilizar inmediatamente.

Sin otro particular, saluda atentamente,

DISTRIBUCION:

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pals.

- Encargadas Programa Nacional de Inmunizaciones de las Seremis del pais.
- Subsecretaria de Salud Publica.

- Divisién de Prevenci6n y Control de Enfermedades.

- Departamento de Inmunizaciones.

- Oficina de Partes.



) ANEXO

Fotografia N°1: Envase primario de “Berirab P”.

Fotografia N°2: Envase secundario de “Berirab P”.

fitied syringe with / Jeringa pre-lienada con 2 mi (30@ 3UfU§)
- Berirab® p

 Active ingredient: Human rabies immunoglobulin
ingrediente sctiva: InMunoglobufina humana antirrdbica
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