AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5310/2013/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

VERORAB pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
Vaccin rabic, inactivat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi Semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este VERORAB si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati VERORAB
Cum sa utilizati VERORAB

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd VERORAB

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR .

1. Ce este VERORAB si pentru ce se utilizeaza
Grupa farmacoterapeuticd: vaccinuri rabice.

VERORAB este indicat pentru profilaxia pre-expunere si post-expunere impotriva rabiei la toate
grupele de varsta.

VERORAB trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.

Profilaxia pre-expunere trebuie oferita subiectilor cu risc crescut de contaminare cu virusul rabic.
Toate persoanele supuse unui risc permanent, precum personalul unui laborator de diagnostic,
cercetare sau productie care lucreaza cu virusul rabic trebuie vaccinate.

Vaccinarea este recomandata si pentru urmatoarele categorii de persoane:

. chiropterologi (se ocupa cu cercetarea liliecilor) si persoane expuse in mod constant la virusul
rabiei liliecilor.
. profesionisti expusi (personal din cabinete veterinare, personal de laborator care manipuleaza

echipamente contaminate sau susceptibile de a fi contaminate, lucratori din serviciul de ecarisaj,
personal de la adaposturi pentru animale, naturalisti, taxidermisti, paznici de vanatoare,
padurari, personal de la abatoare).

. adulti si copii care locuiesc sau célatoresc Th zone enzootice.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati VERORAB

Nu utilizati VERORAB

Profilaxie pre-expunere:

o Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

o Daca ati dezvoltat o reactie alergica la o injectare anterioard cu VERORAB sau cu orice alt
vaccin cu aceeasi compozitie
° Daca manifestati febra sau aveti o afectiune acuta (in acest caz, este preferabil sa améanati

vaccinarea).

Profilaxie post-expunere:

. Tntrucat infectia declarata cu rabie este intotdeauna fatala, nu existd contraindicatii la vaccinarea
post-expunere.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati VERORAB, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

o Ca si 1n cazul tuturor vaccinurilor, VERORAB poate sa nu protejeze 100% din persoanele
vaccinate.

o VERORAB nu trebuie administrat pe cale intravasculara: asigurati-va cé acul nu penetreaza un
vas de sange.

o A se utiliza cu atentie la persoanele cu alergii cunoscute la polimixina B, la streptomicina sau la
neomicina (prezente ca urme in vaccin) sau la orice antibiotic din aceeasi grupa.

o La fel ca si in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, se recomanda sa aveti disponibil imediat

supraveghere medicald si un tratament medical adecvat in cazul unei reactii anafilactice rare,
survenite imediat dupa vaccinare.

o Folosirea testelor serologice (pentru a evalua seroconversia subiectilor) trebuie evaluata in
conformitate cu recomandarile oficiale.
. Atunci cand vaccinul este administrat subiectilor cu imunitate scazuta cunoscuta

(imunodeficienta) datorata unei afectiuni imunosupresive sau unui tratament imunosupresiv
concomitent, trebuie efectuat un test serologic pentru a se asigura ca a fost indus un raspuns
imunitar indicator de protectie. in cazul vaccinarii post-expunere, trebuie administrate toate
dozele de vaccin. Imunoglobulinele antirabice trebuie, de asemenea, administrate Tn asociere cu
vaccinul inainte de orice expunere din categoriile II si III (vezi pct. 3 Cum sa utilizati
VERORAB).

o VERORARB trebuie administrat cu atentie la subiectii cu numar scazut de trombocite
(trombocitopenie) sau tulburari de coagulare a sangelui deoarece poate aparea riscul de
sangerare in timpul administrarii intramusculare.

VERORAB impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Tratamentele imunosupresive, inclusiv corticoterapia de lunga durata pe cale sistemica, pot
interactiona cu producerea anticorpilor si poate conduce la ineficienta vaccinarii. Prin urmare, se
recomanda efectuarea unui test serologic la 2 pana la 4 saptaméani dupa ultima vaccinare (vezi

pct. ,,Atentionari si precautii”).

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra puteti fi vaccinati cu acest vaccin in acelasi timp cu
vaccinul Tmpotriva febrei tifoide. Cu toate acestea, aceste vaccinuri trebuie administrate in parti
diferite ale corpului si nu trebuie amestecate 1n aceeasi seringa.

Imunoglobulinele antirabice sau orice alt medicament si vaccinul rabic nu trebuie combinate niciodata
in aceeasi seringd sau administrate in acelasi loc.

Trebuie utilizate locurile de injectare si seringi separate in cazul administrarii concomitente cu orice
alt medicament, inclusiv imunoglobuline antirabice.

Deoarece imunoglobulinele antirabice interfereaza cu dezvoltarea raspunsului imun la vaccinul rabic,
recomandarile pentru administrarea imunoglobulinelor antirabice trebuie respectate cu strictete.
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Un studiu de toxicitate efectuat pe animale asupra reproducerii si dezvoltarii, efectuat cu un alt vaccin
rabic inactivat produs pe celule VERO, nu a demonstrat niciun efect daunator asupra fertilitatii la
femei si asupra dezvoltarii pre- si postnatale.

Utilizarea clinicd a vaccinului rabic (tulpina inactivata WISTAR RABIES PM/WI38 1503-3M) in
timpul unui numar limitat de sarcini la termen nu a demonstrat nici un efect malformativ sau fetotoxic
deosebit.

Profilaxia pre-expunere
Din cauza gravitatii bolii, vaccinarea trebuie efectuatd in timpul sarcinii, In conformitate cu schema
obisnuita de vaccinare, in cazul riscului crescut de contaminare.

Profilaxie post-expunere
Din cauza gravitatii bolii, sarcina nu reprezinta o contraindicatie.

Alaptarea
Acest vaccin poate fi utilizat in perioada alaptarii.

Fertilitatea
Vaccinul nu a fost evaluat pentru afectarea fertilitatii masculine sau feminine.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
S-a semnalat frecvent ameteald/vertij dupa vaccinare. Aceasta poate afecta temporar abilitatea de a
conduce si de a folosi utilaje.

VERORAB contine fenilalanind, potasiu si sodiu

. VERORAB contine 4,1 micrograme fenilalanina per fiecare doza de 0,5 ml, care este echivalent
cu 0,068 micrograme / kg pentru o persoana de 60 kg. Fenilalanina poate fi daundtoare pentru
persoanele cu fenilcetonurie, o afectiune genetica rara in care fenilalanina se acumuleaza, din
cauza ca organismul nu o poate elimina in mod corespunzitor.

. VERORAB contine mai putin de 1 mmol de potasiu (39 mg) si sodiu (23 mg) per doza, adica
practic ,,nu contine potasiu” si ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati VERORAB

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum Vv-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata:

Pentru administrare intramusculara (i.m.): doza recomandata este de 0,5 ml vaccin reconstituit.
Pentru administrare intradermica (i.d.): doza recomandata este de 0,1 ml vaccin reconstituit 1a fiecare
loc de injectare.
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Profilaxie pre-expunere

Pentru vaccinarea pre-expunere, persoanele cu sistem imunitar adecvat pot fi vaccinate conform uneia
dintre schemele de vaccinare prezentate in Tabelul 1 si conform recomandarilor oficiale locale, atunci
cand sunt disponibile:

Tabelul 1: Schemele de vaccinare pre-expunere

Z0 | z7 | 721 sau 728
Administrare intramusculara (0,5 ml per doza)

Schema conventionala 1 doza 1 doza 1 doza
Administrare i.m. - 0.5 ml

Schema de o saptimana® | 1 doza 1 doza
Administrare i.m. - 0.5 ml

Administrare intradermica (0,1 ml per doza)

Schema de o saptimana® | 2 doze® 2 doze®

Administrare i.d. — 0,1 ml
@ Aceastd schema nu trebuie utilizatd pentru persoanele cu imunitate scizuta (vezi paragraful
,,Utilizarea la persoanele cu imunitate scazuta”)

® O injectie in fiecare brat (pentru adulti si copii) sau in zona anterolaterald a fiecirei coapse (sugari si
copii mici)

Dozele de rapel se stabilesc in functie de nivelul de risc de expunere si de testele serologice, In
conformitate cu recomandarile oficiale.

Tn plus, dozele de rapel se stabilesc in conformitate cu recomandarile oficiale.

Profilaxie post-expunere

Profilaxia post-expunere include tratamentul local, nespecific al ranii, vaccinarea si, daca este cazul,
imunizarea pasiva cu imunoglobuline antirabice.

Profilaxia post-expunere trebuie initiata cat mai curand posibil dupa suspectarea expunerii la rabie. n
toate cazurile, ingrijirea corespunzatoare a plagii (spalarea temeinica sub jet a tuturor ranilor si
zgarieturilor prin muscaturi, cu sapun sau detergent si cantitati abundente de apa si/sau agenti virucizi)
trebuie efectuata imediat sau cat mai curand posibil dupa expunere. Atunci cand este indicat, aceasta
trebuie efectuata Tnainte de administrarea vaccinului sau a imunoglobulinelor antirabice.
Administrarea vaccinului rabic trebuie efectuata strict Tn acord cu categoria de expunere, starea imuna
a pacientului si starea animalului in conformitate cu recomandarile oficiale (vezi Tabelul 2 pentru
recomandarile OMS).

Daca este necesar, profilaxia post-expunere poate fi suplimentata cu administrarea unui tratament
profilactic impotriva tetanosului si/sau antibioterapie pentru a preveni dezvoltarea altor infectii decat
rabia.

Profilaxia post-expunere trebuie efectuata sub supraveghere medicald, numai intr-un centru de
tratament Tmpotriva rabiei si cat mai curand posibil dupad expunere.

Tabelul 2: Recomandari OMS privind profilaxia post-expunere in functie de severitatea
expunerii (a se adapta conform recomandarilor oficiale locale)

Categoria de Tipul de expunere la un animal | Profilaxie post-expunere recomandati
expunere domestic sau salbatic, suspectat
sau confirmat ca fiind turbat
sau animal indisponibil pentru

testare
| Atingerea sau hranirea animalelor | Niciuna, daca este disponibil un istoric
Lingeri pe pielea intacta medical credibil®

(nicio expunere)
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Categoria de
expunere

Tipul de expunere la un animal
domestic sau salbatic, suspectat
sau confirmat ca fiind turbat
sau animal indisponibil pentru
testare

Profilaxie post-expunere recomandata

Musciaturi mici pe pielea
neacoperita

Zgérieturi sau excoriatii minore
fara sangerare

(expunere)

Administrati vaccinul imediat

Opriti tratamentul daca animalul ramane
sanatos pe parcursul unei perioade de
observatie de 10 zile® sau se dovedeste a
fi negativ pentru rabie de citre un
laborator de incredere care utilizeaza
tehnici de diagnostic adecvate.

Se trateaza ca si categoria 1l daca este
implicata expunerea la lilieci.

Una sau mai multe muscaturi sau
zgarieturi transdermice (care au
trecut prin piele)©, contaminarea
membranei mucoase sau pielii
lacerate cu saliva prin lingerile
animalului, expunere prin contact
direct la lilieci

(expunere severa)

Administrati imediat vaccinul rabic si
imunoglobulina antirabica, de preferinta
cat mai curand posibil dupa initierea
profilaxiei post-expunere.
Imunoglobulina antirabica poate fi
injectatd pana la 7 zile dupa administrarea
primei doze de vaccin.

Opriti tratamentul daca animalul ramane
sdndtos pe parcursul unei perioade de
observatie de 10 zile sau se dovedeste a fi
negativ la testul pentru rabie efectuat de
catre un laborator de incredere utilizand
tehnici de diagnostic adecvate.

@ Daci un caine sau o pisicd aparent in stare sdnatoasa dintr-o zoni cu risc scizut este plasat(i) sub
observatie veterinara, tratamentul poate fi intarziat.

® Aceasti perioadi de observatie se aplicd numai cinilor si pisicilor. Cu exceptia speciilor amenintate
sau pe cale de disparitie, alte animale domestice si sdlbatice suspectate de rabie trebuie sa fie
eutanasiate si tesuturile lor examinate pentru prezenta antigenului rabiei prin tehnici de laborator
adecvate.

© Muscaturile, Tn special la cap, gat, fatd, maini si organe genitale, sunt expuneri de categoria a Ill-a
din cauza inervatiei bogate a acestor zone.

Tabelul 3: Ghid de conduita de intreprins dupi expunere, in functie de starea animalului
(recomandairile OMS trebuie adaptate in conformitate cu recomandarile locale).

Circumstante Actiuni care trebuie intreprinse cu Observatii

privire la

Animal Pacient
Animalul nu este Se va prelua de un | Tratamentul® este
disponibil centru de ntotdeauna finalizat
Circumstante tratament antirabic

suspecte sau nu

pentru tratament

Animal decedat

Circumstante
suspecte Sau nu

Se trimite encefalul
pentru analiza la un
laborator aprobat

Se va prelua de un
centru de
tratament antirabic
pentru tratament

Tratamentul® este intrerupt
dacd analizele sunt negative
sau continuat in caz contrar

Animal in viatd

Fara circumstante
suspecte

Se plaseaza sub
supraveghere
veterinard®

Decizie de
amanare a
tratamentului
antirabic

Tratamentul® este adaptat
conform rezultatelor
supravegherii veterinare a
animalului
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Circumstante Actiuni care trebuie intreprinse cu Observatii

privire la
Animal Pacient
Animal in viatd Se plaseaza sub Se va prelua de Tratamentul® este Tntrerupt
Circumstante supraveghere catre un centru de | daca supravegherea
suspecte veterinard® tratament antirabic | veterinard infirma
pentru tratament suspiciunile initiale sau, in
caz contrar, continuat

@ Conform recomandarilor OMS, perioada minima de observatie sub supraveghere veterinara la caini
si pisici este de 10 zile.
® Tratamentul se recomandi in functie de severitatea expunerii: vezi Tabelul 2.

Profilaxia post-expunere a subiectilor neimunizati anterior (subiecti carora nu li s-a administrat

vaccinare pre-expunere)

e  Protocolul de vaccinare Essen: vaccinul este administrat in Z0, Z3, Z7, Z14 si Z28 (5 injectii a
0,5 ml).

sau

e  Protocolul de vaccinare Zagreb (schema 2-1-1): o doza de vaccin este administrata in zona
deltoida dreapta si o doza administratd in zona deltoida stanga in Z0, apoi o doza administrata n
zona deltoidad in Z7 si Z21 (4 injectii a 0,5 ml). La copiii mici, vaccinul se administreaza in zona
anterolaterala a coapsei.

Oricare ar fi protocolul de vaccinare utilizat, vaccinarea nu trebuie intreruptd, cu exceptia cazului in
care animalul de contact este declarat fara rabie dupa evaluarea veterinara (supravegherea animalului
si/sau analize de laborator).

Trebuie administrate imunoglobuline antirabice in cazul expunerii de categoria Il (clasificarea OMS,
vezi Tabelul 2). Daca este posibil, vaccinul trebuie administrat contralateral fata de locurile de
administrare ale imunoglobulinelor.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul imunoglobulinelor antirabice utilizate.

Profilaxia post-expunere a subiectilor imunizati anterior

Conform recomandarilor OMS, persoanele imunizate anterior sunt pacienti care pot dovedi profilaxia
pre-expunere sau profilaxia post-expunere completa, precum si persoanele care au intrerupt o serie
profilactica post-expunere dupa cel putin doua doze de vaccin rabic produs pe cultura celulara.
Persoanele imunizate anterior trebuie sa primeasca o doza de vaccin (0,5 ml pe cale intramusculara) in
ambele zile, Z0 si Z3.

Imunoglobulina antirabica nu este indicata pentru aceste persoane.

Utilizarea la persoanele cu imunitate scazutdi

e Profilaxia pre-expunere
Pentru persoanele imunocompromise (care prezinta o imunitate scazuta), trebuie utilizata schema
conventionala de 3 doze (vezi tabelul 1, in paragraful ,,Profilaxie pre-expunere”) si trebuie efectuat un
test serologic pentru anticorpii neutralizanti la 2 pana la 4 saptamani dupa ultima doza de vaccin
pentru a evalua necesitatea unei posibile doze suplimentare de vaccin.

o Profilaxie post-expunere
Pentru persoanele cu imunitate scazuta trebuie administrat un program complet de vaccinare
(enumerate la subpunctul ,,Profilaxia post-expunere a persoanelor neimunizate anterior”).
Imunoglobulinele antirabice trebuie administrate in asociere cu vaccinul inainte de orice expunere la
categoriile II si III (vezi Tabelul 2).

Copii si adolescenti

Copilul trebuie sa primeasca aceeasi doza ca un adult (0,5 ml pe cale intramusculara sau 0,1 ml pe cale
intradermica)
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Mod de administrare

- Administrare intramusculara

Vaccinul se administreaza in regiunea antero-laterald a coapsei la sugari si copii mici si in zona
deltoida la copiii de varstd mai mare si la adulti.

Daca se utilizeaza regimul Zagreb, trebuie administrata o doza in fiecare muschi deltoid (drept si
stang) la adulti in Z0, apoi cate o dozad in Z7 si Z21.

- Administrare intradermica

Vaccinul se administreaza de preferinta in partea superioara a bratului sau antebratului.

Vaccinul nu trebuie injectat in zona muschilor fesieri.

Vaccinul nu trebuie injectat pe cale intravasculara.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice grave:

Reactiile alergice grave (reactii anafilactice) se pot intimpla Intotdeauna, chiar daca sunt foarte rare.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau profesionistului in domeniul sanatatii sau mergeti
imediat la cea mai apropiatd unitate de primiri urgente a spitalului dacd dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra prezentati o reactie anafilactica.

Simptomele reactiei anafilactice apar de obicei foarte rapid dupa injectare si pot include eruptii
cutanate, mancarime, dificultati la respiratie, senzatie de lipsa de aer, umflarea fetei, buzelor, gatului
sau limbii.

Alte reactii adverse:
Cele mai multe reactii adverse au aparut in decurs de 3 zile de la vaccinare si s-au remediat spontan in
decurs de 1 pana la 3 zile de la debut. Au fost raportate reactii adverse cu urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Stare generala de rau

Durere de cap

Dureri musculare

Durere la locul injectérii

Roseata la locul injectarii

Umflatura la locul injectarii

Numai la bebelusi: iritabilitate, plans inconsolabil si somnolenta.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Febra

Cresterea dimensiunii ganglionilor limfatici

Reactii alergice, cum sunt eruptii cutanate si mancarime
Simptome asemanatoare gripei

Mancarime la locul injectarii

Induratie la locul injectarii

Numai la bebelusi - Dificultiti de somn

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
Scaderea apetitului

Greata

Durere la nivelul stomacului (dureri abdominale)
Diaree

Varsaturi

Frisoane

Oboseala, slabiciune neobisnuita (astenie)
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o Ameteli, vertij
o Dureri articulare (artralgii)
. Hematom la locul injectarii (echimoza)

Rare: pot afecta pand la 1 din 1 000 de persoane
o Dificultati la respiratie

Cu frecventd necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

o Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care poate cauza dificultiti la inghitire sau
respiratie
. Scaderea sau pierderea brusca a auzului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi VERORAB
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi Tntre 2°C si 8°C (in frigider). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine VERORAB

Substanta activa este:

Dupa reconstituirea cu 0,5 ml de solvent, 1 flacon contine:

Virus rabic®, tulpina WISTAR Rabies PM/WI138 1503-3M (inactivat)............ 3,25 UI®

@ produs pe celule VERO

®) unitate internationald - cantitate masuratd conform testului ELISA in comparatie cu standardul
international

Celelalte componente sunt:

Pulbere: maltoza, albumina umana solutie 20%, mediu bazic Eagle (amestec de saruri minerale
inclusiv potasiu, vitamine, dextroza si aminoacizi inclusiv L-fenilalanind), apa pentru preparate
injectabile, acid clorhidric, hidroxid de sodiu.

Solvent: clorurad de sodiu, apa pentru preparate injectabile.
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Cum aratia VERORAB si continutul ambalajului

VERORAB este pulbere si solvent pentru suspensie injectabila (1 doza de pulbere in flacon si 0,5 ml
solvent in seringa preumpluta sau fiold). Pulberea este sub forma de pelete albe omogene. Solventul
este o solutie clara si incolora. Dupa reconstituire, VERORAB este o suspensie omogena, limpede.

Pulbere n flacon (din sticla tip I) prevazut cu dop (din clorobutil) si 0,5 ml solvent in seringa
preumpluta (din sticla tip 1) cu piston (din clorobutil sau bromobutil), prevazuta cu ac atasat, sau in
fiold din sticla incolora.

Este disponibil n:

- cutie cu 1 flacon din sticla incolord, cu pulbere si 1 seringd preumpluta din sticld incolor3,
prevazuta cu ac atasat, cu 0,5 ml solvent.

- cutie cu 5 flacoane din sticld incolora, cu pulbere si 5 fiole din sticla incolora a 0,5 ml solvent.

- cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, cu pulbere si 10 fiole din sticld incolord a 0,5 ml
solvent.

- cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, cu pulbere si 10 seringi preumplute din sticla incolora,
prevazute cu ac atasat, a 0,5 ml solvent.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon
Franta

Fabricantul
Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Franta

Sanofi Pasteur
Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Franta

Sanofi-Aventis Zrt.

Bulding DC5

Campona utca 1., Budapest, 1225
Ungaria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Sanofi Romania SRL

Tel: +40 21 317 31 36

Acest prospect a fost revizuit Tn Aprilie 2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Schemele de vaccinare trebuie urmate indeaproape.

Seringi preumplute

Instructiuni de utilizare:

. Indepartati sigiliul flaconului cu pulbere liofilizata.

. Insurubati pistonul in seringa, daci este previzut separat.
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. Atasati acul pentru reconstituire la seringd (pentru seringa fard ac atasat).
. Injectati solventul in flaconul cu pulbere liofilizata.
. Agitati usor flaconul pana se obtine o suspensie omogena a pulberii. Vaccinul reconstituit
trebuie sa fie limpede, omogen si sd nu contina particule.
o Pentru seringa cu ac atasat
. Indepartati si aruncati seringa folosita pentru reconstituirea vaccinului.
= Utilizati o seringd noud cu un ac nou pentru a extrage vaccinul reconstituit.
o Pentru seringa fara ac atasat
. Extrageti suspensia folosind o seringa.
. Inlocuiti acul folosit pentru a extrage vaccinul reconstituit cu un ac nou pentru injectia
intramusculara sau intradermica. Lungimea acului utilizat pentru administrarea vaccinului
trebuie adaptata pacientului.

Fiole

Instructiuni de utilizare:

. Indepartati sigiliul flaconului cu pulbere liofilizata.

. Rupeti partea superioara a fiolei. Se prepara solventul cu o seringa.

. Injectati solventul in flaconul cu pulbere liofilizata.

. Agitati usor flaconul pana se obtine o suspensie omogena a pulberii.

. Vaccinul reconstituit trebuie sa fie limpede, omogen si s nu contina particule.

. Extrageti suspensia folosind o seringa.

. Inlocuiti acul folosit pentru a extrage vaccinul reconstituit cu un ac nou pentru injectia

intramusculara sau intradermica. Lungimea acului utilizat pentru administrarea vaccinului
trebuie adaptata pacientului.

Dacd VERORAB este utilizat pe cale intramusculara, dupa reconstituire, vaccinul trebuie utilizat
imediat.

Daca VERORAB este utilizat pe cale intradermica, vaccinul poate fi utilizat pana la 6 ore dupa
reconstituire, cu conditia sa fie pastrat la o temperatura de cel mult 25°C si protejat de lumina. Dupa
reconstituirea cu 0,5 ml de solvent, folosind tehnica aseptica, 0 doza de 0,1 ml de vaccin trebuie
extrasa din flacon. Restul poate fi folosit pentru alt pacient. Inainte de fiecare extragere, agitati usor
flaconul pana cand se obtine o suspensie omogena. Trebuie folosite un ac si o seringa sterile noi pentru
a retrage si a administra fiecare doza de vaccin pentru fiecare pacient, pentru a evita o infectie
incrucisatd. Vaccinul neutilizat trebuie aruncat dupa 6 ore.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.
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