soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético
Instituto Vital Brazil S/A
Solucéo Injetavel
50 mg + 30 mg / 10mL




Mb

Instituto
Vital Brazil

Bula para Profissional de Saude

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC/ANVISA N° 47/2009

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético
imunoglobulina heteréloga contra o veneno de Bothrops sp + imunoglobulina heteréloga contra veneno de Lachesis muta

APRESENTACOES

Solugdo injetavel.

Cada ampola de 10 mL contém imunoglobulinas (IgG) heterélogas que neutralizam, no minimo, 50 mg de veneno de referéncia da serpente
Bothrops jararaca e 30 mg de veneno de referéncia da serpente Lachesis muta.

Cartucho com 1 ampola de 10 mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de 10 mL contém:

Fragdo F(ab’), de imunoglobulinas de origem equina que neutralizam, no minimo, 50 mg de veneno de referéncia Bothrops jararaca e 30 mg
de veneno de referéncia Lachesis muta (soroneutralizagdo em camundongo).

EEXCIPIBITES P+ vreuesereaeseseat it esees et es st es et es st eb e s b e s b bbb eh s b e bR b b e R e b e b e heb e b b e bbb bbb e bbb e b e b b et b et b bbbttt bt s et ampola 10 mL
(fenol, cloreto de sédio e &gua para injetaveis)

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

O soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético é indicado parao tratamento do envenenamento causado pela picada de serpentes do
género Bothrops sp (Bothrops jararaca, Bothrops jararacussu, Bothrops alternatus, Bothrops moojeni e Bothrops neuwiedi) e do género
Lachesis muta

2.RESULTADOS DE EFICACIA

N4o ha ensaios clinicos controlados para a avaliacéo de eficacia do soro antibotrdpico (pentavalente) e antilaquético, que é de origem equina
(heteréloga), porém a sua capacidade em neutralizar as atividades toxicas do veneno é comprovada através de modelos animais de
laboratério e pelo uso sistémico em pacientes ao longo dotempo de fornecimento deste medicamento ao SUS.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético € uma solucéo que contém imunoglobulinas (IgG) purificadas, obtidas a partir de plasma
de equinos hiperimunizados com veneno de serpente do género Bothrops sp (Bothrops jararaca, Bothrops jararacussu, Bothrops
alternatus, Bothrops moojeni e Bothrops neuwiedi) e equinos hiperimunizados com veneno de serpente do género Lachesis muta.

A acdo farmacoldgica do soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético consiste na neutralizacdo das acgOes toxicas dos diversos
componentes destes venenos.

Quanto mais precoce for a administragdo do soro, maior sera o seu potencial terapéutico, desta forma, o tratamento deve ser iniciado 0 mais
rapido possivel.

4. CONTRAINDICACOES

O soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético ndo possui contraindicagfes, porém, nos pacientes com antecedentes alérgicos a proteina
de origem equina ou aos componentes da férmula, a injecdo intravenosa do soro antibotrépico laquético deve ser feita com assisténcia
médica, para o controle de possiveis reagdes adversas a soroterapia.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Solicitar informacBes ao paciente quanto ao uso de soro heterlogo de origem equina (antirrdbico, antitetanico, antiaracnidico,
antiescorpidnico e antiofidicos) e problemas alérgicos de causas diversas. Face a afirmagdes positivas, considerar o potencial de reacdes

adversas.
O soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético pode ser usado em idosos, criangas e demais grupos de risco desde que seja com
assisténcia médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A interacdo com outros medicamentos ndo impede a utilizacdo do soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético, porém devem ser
evitadas drogas de acéo depressora do SNC. Todo medicamento que estiver sendo utilizado pelo paciente deve ser informado ao médico.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético deve ser armazenadosob refrigeracéo, entre 2 e 8 °C. Néo congelar. Uma vez aberta a
ampola, o soro deve ser utiliza-do imediatamente.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacéo.
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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ASPECTO FiSICO
O soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético é uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, livre de particulas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

O soro antibotrdpico (pentavalente) e antilaquético deve ser administrado o mais precocemente possivel, por via intravenosa, em solucéo
diluida em soro fisiologico ou glicosado. Esta diluicdo pode ser feita, a critério médico, na razdo de 1:2 a 1:5, em soro fisiolégico ou
glicosado 5%, infundindo-se na velocidade de 8a 12 mL/min, observando, entretanto, a possivel sobrecarga de volume em criangas e em
pacientes com insuficiéncia cardiaca. A dose de soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético deve atender aos critérios de classificagdo
da gravidade conforme tabela abaixo:

Classificagéo

Leve Moderado Grave
e Edema local at¢ 2 |e¢ Edema de 3 a 4 |e Edemade 5 segmentos*
. segmentos* e/ou segmentos™ Tempo de coagulacdo
Quadro Clinico |4 Tempo de |e  Tempo de coagulagio normal ou alterado
coagulagdo normal normal ou alterado Hemorragia grave e/ou
ou alterado . Hemorragia  sistémica hipotensdo/choque ef/ou
e  Hemorragia ausente ou discreta insuficiéncia renal
sistémica  ausente
ou discreta
Soroterapia (n°
de ampolas) -4 4-8 12
Via de

Intravenosa

administracdo
* O membro picado é dividido em 5 segmentos: 1. pé/mdo; 2. % distal da perna/antebrago; 3. % proximal da
perna/antebraco; 4. ¥ distal da coxa/brago; 5.%2 proximal da coxa/braco.

A dose utilizada deve ser a mesma para adultos e criangas, visto que o objetivo do tratamento é neutralizar a maior quantidade possivel de
veneno circulante, independentemente do peso do paciente.

ACIDENTE LAQUETICO

A gravidade de um acidente laquético é avaliada segundo os sinais locais, e pela intensidade das manifestacbes vagais (bradicardia,
hipotensdo arterial, diarreia) e é classificado como leve, moderado ou grave, sendo preconizada pelo Ministério da Satde administragdo de
10 a 20 ampolas do soro antibotrépico laquético por via intravenosa.

O controle da eficécia do soro antibotropico laquético deve ser realizado pela determinacdo do tempo de coagulagdo 12 e 24 horas ap6s o
término da soroterapia. Se decorridas as 12 horas, o tempo de coagulacdo permanecer incoagulavel (acima de 30 minutos), ou se ap6s 24
horas ndo estiver normalizado, recomenda-se dose adicional de 2 ampolas de soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético.

9.REACOES ADVERSAS
As reacOes adversas constituem expressdo clinica dos mecanismos de hipersensibilidade ao soro, decorrentes da presenga de
imunoglobulinas de natureza equina. Sao classificadas em:

Reacao muito comum (> 1/10): reacdo precoce que pode ocorrer em individuos previamente sensibilizados ou ndo. Surge, em geral, durante
e nas primeiras horas ap6s a administragdo do soro, com ampla variagdo na sua intensidade. Trata-se de um evento néo previsivel e cujo
controle depende da detecgéo precoce da manifestacéo alérgica, da disponibilidade de acesso venoso e drogas para o tratamento imediato da
reacdo. A intensidade pode variar desde um leve prurido até choque irreversivel e/ou insuficiéncia respiratoria aguda, sendo os quadros
graves bastante raros.

As manifestacoes clinicas geralmente sdo precedidas por sensagao de calor e prurido, e podem ser classificadas em:
« Cutaneas - urticaria e angioedema, que sdo as maisfrequentes.
* Gastrintestinais - nuseas, vomitos, célicas abdominais e diarreia.
* Respiratorias - obstrucdo de vias aéreas superiores por edema de laringe, podendo provocar rouquiddo, estridor e insuficiéncia
respiratoria, de vias aéreas inferiores, resultando em broncoespasmo.
» Cardiovasculares - hipotenséo e choque - que podemlevar a 6bito por colapso circulatério persistente.

Reacdo comum (> 1/100 e <1/10): reacdo tardia bem menos frequente que a reacdo precoce, 0 mecanismo estd relacionado &
hipersensibilidade dotipo Il ao soro equino, com formacéo de complexosimunes, sendo comumente denominada como doenca do soro.
Surge de 5 a 24 dias ap6s a administracdodo soro e apresenta, em geral, pouca gravidade.

O quadro clinico caracteriza-se por febre baixa, prurido ou urticaria generalizados, artralgias, linfadenopatia, edema periarticular e
proteindria. Glomerulopatia e neuropatia sdo teoricamente possiveis ndo sendo, entretanto, descritas na literatura. A evolugdopode ocorrer
espontaneamente em 2 a 4 dias ou comtratamento a base de corticosteroides e antihistaminicos sistémicos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE
Nao existem informacdes de casos e/ou consequéncias da aplicacdo de superdosagem do soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0407.0098.001-0

Farm. Resp.: Dr. Jorge Luiz Coelho Mattos
CRF-RJ n° 3083

Registrado e produzido por:
INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A

Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil
Niterdi - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 30.064.034/0001-00

Industria Brasileira

SAC: 0800 022 1036

sac@vitalbrazil.rj.gov.br
www.vitalbrazil.rj.gov.br
Uso restrito a hospitais.

Uso sob prescrigao.

Venda proibida ao comércio.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/02/2026
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data_ do N ‘_jo Assunto Data_ do N qo Assunto Data d? Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apres_entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo relacionadas
(10463) - Submiss&o eletrdnica para disponibilizacéo do
PRODUTO texto de bula no bulério eletronico da 50 MG + 30 MG
BIOLOGICO - ANVISA. SOLINJ CT1
19/12/2016 2629706/16-9 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A VPS1 AMP VD INC X 10
de Texto de Bula Adequagdo a Resolugdo — RDC/ANVISA N° ML
—RDC 60/12 47/2009.
(10456) - EM TODA BULA: Corregdo do nome comercial e
PRODUTO melhorias na redagéo e na formatagéo. 50 MG + 30 MG
BIOLOGICO - 2. RESULTADOS DE EFICACIA SOL INJCT 1
02/07/2020 2122470/20-6 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS2 AMP VD INC X
Alteracdo de MEDICAMENTO 10 ML
Texto de Bula - 9. REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 111 - DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES
COMPOSICAOQ
1. INDICACOES
(10456) - 2. RESULTADOS DE EFICACIA
PROIDUTO 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 50 MG + 30 MG
BIO_L_OGINCO - 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES SOLINJCT 1
26/03/2021 1168631/21-6 N::g:gagzodie N/A N/A N/A N/A 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS3 AMP VD INC X
Texto dg Bula MEDICAMENTO 10 ML
RDC 60/12 8. POSOLOGI:A E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
111- DIZERES LEGAIS:
10456 —
B:DORLOODGLIJgg B I- IDENTIFICA(;AO DO M~EDICAMENTO
I APRESENTACOES SOL INJCT 1 AMP
03/07/2025 0874132/25-8 Notificacéo de N/A N/A N/A N/A COMPOSICAO VPS4 VD INC X 10 ML

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

11l- DIZERES LEGAIS
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- N/A

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VPS5

SOL INJCT 1 AMP
VD INC X 10 ML
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