VERORAB

Poudre et solvant pour
suspension injectable

VACCIN RABIQUE, INACTIVE

084 972320

Yeuillez lire attentivement 'intégralité de cette notice avant d'utiiser ce médicament car efle
contient des informations importantes pour vous.

+ Gardez cette notice, Yous pourriez avoir besoin de [a relire.

+ Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmierfére.

+ Ce médicament vous 2 été personnellemen prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes.

+Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 4 votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmierfere. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cetee notice Vaoir rubrique 4.

Que contient cette notice ;

1. Quest-ce que VERORAB et dans quels cas ese-l utfisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant d'utiliser VERORAB !

3. Comment udliser VERORAB !

4. Quels sont les effets indésirables éventuels !

5. Commient conserver VERORAB ?

6. lnformations supplémentaires

1. QUEST-CE QUE VERORAB ET DANS QUELS CAS ESTIL UTILISE?

Classe pharmacothérapeutique : vaccins rabiques

VERCRAS est indiqué dans |a prévention de fa rage chez lenfant et 'adufte. Il peut érre utiisé avant et aprés exposition au virus de la rage, en

primovaccination ou en rappel-

Prévention de la rage avant ition (vaccination de pré i

La vaccination de pré-exposition doit étre proposée aux sujets ayant un risque clevé de contamination par le virus de fa rage.

Toute personne  risque continy, tel que le personnel de laborataire de diagnostic, de recherche et de production qui travaille sur le virus

rabique, doic étre vaccinée. Limmunité doit étre entretenue par des rappels {voir « Posclogie »).

La vaccination est également recommandée pour les catégories suivantes compte tenu de fa fréquence de 'exposition au risque :

+ Les vatérinaires et leurs assistants. les animaliers {y compris cewx manipulant les chauves-souris) et travailleurs forestiers (gardes chasse),
les taxidermistes.

« Les personnes en contact avec des espices animales susceptibles d'avoir Ia rage (telles que le chien, le char, la moufette, le raton laveur et
la chauve-souris).

« Les adultes et les enfants résidant ou séjournant dans les zones d'enzootie.

Prévention de la rage aprés ition (vaccination de post: iti

La vaccination doit &tre immediatement commencee au moindre risque de contamination cabique. Elle doit impérativement dure effectuée dans

un centre antirabique sous surveillance médicale.

Le traitement de post-exposition comprend le traitement local non spécifique de a blessure, la vaccination et limmunisation passive par les

immunoglobulines rabiques. Ce traltement sera adapté 2 la nature du contact o de la blessure, 3 Pétat de Ianimal et au statut vaccinal antirabique

du patient. Yoir « Posologie ». Dans tous les cas, un traitement local de la blessure doit étre réalisé.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISERVERORAB !

Nutilisez jamais VERORAB

Vaccination de pré-exposition :

'S vous tes allergique (hypersensible) 3 [un des composants contenus dans VERORAB ou si vous avez développé une réaction allergique fors
dune précédente injection de VERORAB ou d'un vaccin de composition simifaire.

+ i vous avez de la fiévre ou une maladie aigle (dans ce cas, il est préférable de différer la vaccination}.

Vaccination de post-exposition -

« En raison de ['évolution toujours fatale de Vlinfection rabique déclarée, la vaccination de post-exposition ne connait aucune contre-indication

Faites attention avec VERORAB :

+ Come tous les vaccins, VERORAB peut ne pas protéger 100% des personnes vaccinées

+ VERORAB e doit pas étre adiristré par voie inuravasculaire : s assurer que [aiguile ne pénétre pas dans Un vaisseau sanguin.

+ A utiiser avec prudence si vous étes allergique & ta polymyxine B, & Ja streptomycine ou 4 la néomycine (présente 3 'état e traces dans le
vaccin) ou 3 un antibiotique de la méme classe.

+ Comme pour tout vaccin injectable, un traitement médical appraprié doit &re disponible immédiatement et une surveillance doit étre effectuée
dans le cas d'une rézction anaphylactique rare survenant aprés Fadministration du vaccin.

« Des contréles sérologiques {dosage d'anticorps neutralisants par le test RFFIT - Rapid Fivorescent Focus Inhibition Test) doivent étre réalisés

égulidrement, voir tableau |.
+ Lorsque le vaccin est administré & des sujets présentant une diminution de limmunité (immunodéficience) connue, due § une maladie

suppressive OU & Un traitement i 2 un controle doit étre réalisé 2 3 4 semaines aprés a vaccination,

voir « Posologie ».

+ VERORAB doit étre administré avec précaution chez un sujet présentant une diminution du taux des plaquettes {thrombocytopénie) ou des
troubles de la coagulation, en raison du risque de saignement qui peut survenir lors de I'administration intramusculaire.

Utilisation d"autres médicaments

Les corticoides et les traitements immunosuppresseurs peuvent interférer avec la production danticorps et faire échec 3 la vaccination, voir

« Faites attention avec VERORAB ».

Les immunoglobulines et le vacein rabigues ne doivent jamais étre associés dans la méme seringue ou administrés au méme site.

VERORAB ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments ou d'autres vacins.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obteru sans ordonnance, parlez-en 4 votre médecin

ou & votre pharmacien.

Grossesse et allaitement

Grossesse

Une étude de toxicité chez Panimal sur la reproduction et le développement. conduite avec un 2utre vaccin rabique inactivé, produit sur ceflules

VERO, 1'a pas mis en évidence delfet délétére sur la fertiite des femelles af sur le développement pré et post natal.

En clinique, lutilisation des vaccins contre la rage (“souche WISTAR Rabies PM/Wi38 1503-3M" inactivée) au cours d'un nombre liniité de

grossesses n'a révélé aucun effet malformatif ou foetotoxique & ce jour. En raison de la gravité de fa maladie, |a vaccination doit étre réalisée

pendant |a grossesse, conformément au schéma habituel de vaccination, en cas de risque élevé de contamination.

Allaitement

Lutilisation de ce vaccin est possible au cours de 'aliaitement.

Si vous étes enceinte ou que vous allitez, si vous pensez étre enceinie ou planifiez une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou

pharmacien avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Des vertiges ont été fréquemment rapportés aprés vaccination. Ceci peut affecter temporairement (aptitude & conduire un véhicule ou &

utiliser des machines.

3.COMMENT UTILISERVERORAB ?

Pasologit

Une dose consiste en fadministration de 0.5 mL de vaccin par voie intramusculaire.

VERORAB peut étre administré a 'enfant et  I'adulte en utilisant la méme posologie.

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

VYaccination de pré-exposition

En primovaccination, 3 doses de VERORAB de 0,5 mL sont administrées 0, {7.]28. La dose prévue 3 |28 pourra éventuellement ére administrée

ajal.

Des rappels et des contrles sérologiques réguliers (afin d'évaluer la séroconversion des sujets) sont recommandss. La fréquence de réafisation

de ces rappels et contréles est indiquée dans le tablezu 1.

Chaque dose de rappe! consiste en l'agministration d'une dose de 0.5 mL.

Tableau I : Recommandations de traitement de pré-exposition suivant la nature du risque

RISQUE NATURE DU RISQUE POPULATION CONCERNEE TRAITEMENT DE PRE-EXPOSITION

CONTINU ‘Presence continue de virus en forte | Personnet de lsboratoire de recherche Primovaccination.

concentration. et de production travaillant sur le
virus rabigue

21

Sirologie tous les 6 mois
Contamination par  2érosols,
contact avec fes mugueuses,
morsures ou grifures.

tes sources d'exposition peuvent

Reppels lorsque le teux d'andcorps st inférieur au
sei protecteur”.

étre méconnyes.
FREQUENT | Exposition habituellement Personnel de lsboratoire de diagnostic. | Primovaccination.
épisodique. Vétérinaices, spéléologues, animaliers Rappeta | an.
Contamnztion par : 2670505 et travaleurs oresters danses zones | Strologie cous les 2ans.
contact avec fes mugqueuses, Jépizootie. Reomele wériurs forsque e danticor
rorsores ou gifures agpels iious lorsqu & aur danticorps st
& inférieur au seuil protecteur
Les sources dexposition peuvent
ére méconnues.
PEU Exposition souvent épisodique. Vétérinzires, animaliers et trzvailleurs Primoyaccination.
FREQUENT | Concaminston per: contact aee s |oresters dan les zones de able endéne. | Rappel 3  an.

mugueuses, morsures ob griffures. | Yopagelrs séiournant dans des zon¢s
épizodtiques.

Etudiants vétérinaires.

Rappels ultéricurs cous lzs 5 2ns.

< Quand Te taux d'anticorps neutralsants est strictement inférieur au seuil protecteur (0.5 UNimL par la méthode de RFFIT - Rapid Fluorescent
Focus Inhibition Test), un rappel est nécessaire.

Pout lessujets présentant une diminution de Iimmunicé, un contréle sérologique doit étce séafisé 23 4 semaines aprés la vaccination. S le résultat
du contrdle démontre un titre en anticorps strictement inférieur 3 0,5 UYmL, une injection supplémentaire est justifie.

Yaccination de post-exposition

Le traitement de post-exposition comprend le traitement focal non spécifique de la blessure, la vaccination ainsi que I'mmunisation passive par
Jes immunoglobulines rabiques. Ce traitement sera adapté  fa nature duy contact ou de fa blessure (voir tableau 2), 3 Fétat de Fanimal (voir
tebleau 3) et au statut vaccinal antirabique du patient.

Premiers soins : traitement local de fo blessure

Un traitement local de toutes les morsures et griffures est trés important et doit éure dispens mmédiatement.

Les recommandations de premiecs soins incluent un lavage immédiat & grande eau de la blessure pendant un temps minimum de |5 minutes avec
du savon, du dévergent, de la povidone iodée ou avec toute autre substance ayant une 2ction prouvée de destruction du virus de f rage. Sile
savon ou un agent antiviral n'est pas disponible. fa blessure doft éxce favée & grande eau de maniére extenive.

Le traitement doit étre complété si nécessaire par une prophylaxie antitétanique et antibiotique afin de prévenir I'apparition d'infections autres
que la rage.

Vaccination

La vaccination de post-exposition doit &tre effectuée sous contrdle médical et uniquement dans un centre antirabique, le plus tot possible
aprés Fexposition.

Tableau 2 : Guide OMS du traitement de post-exposition en fonction de la nature du contact ou de la gravité de fa blessure
GRAVITE NATURE DU CONTACT NATURE DE CEXPOSITION] TRAITEMENT RECOMMANDE
V Contact ou limentation de Faninnal Nullz Aucun si une ansmaése peut e
Léchage sur peau intacte obtenue
W Peau découverte mordillée Moyenne Administrer le vaccin immédiatement

Grifures bénignes ou excoriztions. ans sagrement

Grave Adminsirer mmédiatement des

[ THorsure(s) ou grifure(s) zyant traversé |2 peau
é immunoglobulines et le vaccin rebiques

Léchge sur peau érodée
Contamination des muqueuses par b salive {léchage)
Expositon zux chauves-souris

Tableau 3 : Guide de la conduite & tenir aprés exposition en fonction du statut de Panimal

Circonstances Mesures a prendre concernant

Remarques

Le traicement(b) sera toujours mené jusqu'a
son terme

animal Le patient

Le conduire au centre
antirabique pour traitement

Animal indisponible
Circonstances
suspectes ou non
Animat mort
Circonstances

Le traitement{D} sera interrompu si les

Faire acheminer I'encéphale | Le conduire au centre
é analyses sont négatives oU poursuivi dans

A un hboratoire agréé pour | antirabique pour traitement

suspectes ou non analyse le cas contraire

Animal vivant Le mettre ?o]us surveillance | Différer le traitement Le traitement(9) sera poursuivi selon la
Circonstances non vétérinaire(3) antirabique surveillance vétérinaire de I'animal
suspectes

Le trattement®) sera interrompu si la
surveillance vétérinaire infirme les doutes
initiaux, ou poursivi dans le cas contraire

Le conduire au centre
antrabique pour traitement

Animal vivant Le mettre ious surveillance

vétérinairel

(3) En France, la srveillance vétérinaire comporte 3 certificats établis & J0, §7 et 14 déclarant Iabsence de signe de rage. Selon les
recommandations de 'OMS, 2 durée d'observation minimale de la surveillance vétérinaire pour fes chiens et fes chats est de 10 jours.
(b) Le traitement est recommandé en fonction de fa gravité de la blessure : voir tableau 2.
Vaccinatien des sujets non-immunisés (sujets n'ayant pas regu de vaccination de pré-exposition)
+ Protocole Essen
Cing doses de VERORAB de 0.5 mlL sont administrées & J0.J3. 7. 14 et 28.
« Protocols Zagreb {schéma 2-1-1)
Administration de quatre doses de VERORAB de 0.5 ml: une dose est administrée dans le deftoide droit et une dose dans le deltoide gauche
310, puis une dose dans fe deltoide aux jours 7 et 2].
Quel que soit le protocole utilisé, Ia vaccination ne doit pas éure interrompue. sauf st le statut de Fanimal le permet (voir tableau 3).
Quel que soit le protocole utilisé, des immunoglobulines rabiques doivent étre administrées 4 J0 en cas d'exposition de catégorie )l (Classification
OMS, voir cableau 2). La posologie des immunoglobulines rabiques est la suivante :
+ immunoglobulines humaines rabiques.. ... RO
+ immunoglobulines équines rabiques
Pour plus diinformation, il convient de se reporter a la notice des immunoglobutines rabiques utilisées.
§i possible, le vaccin doi étre administré é aux sites d'admink es i g
Pour les sujets présentant une diminution de limmunité, devant toute exposition de catégorie If (Classification OMS, voir tableau 2), des
immunoglobulines rabiques doivent égatement étre administrées en assoiation avec fe vaccin.
Vaccination des sujets déja immunisés (vaccination de pré-exposition compléte prouvée)
§i fa vaccination de pré-exposition a été effectuée il y a moins de 5 ans {vaccin rabique de culture cellulaire) : deux doses de rappel sont
inistrées 4 J0 et 3. Ladmini 4 {obulines rabiques 'est pas nécessaire.
Ceci ne s'2pplique pas aux sujets immunodéficients.
Sila vaccination de pré-exposition a été effectuée il y a plus de 5 ans. si elle est incompléte ou en cas de doute, le sujet est considéré comme
nayant pas un statut vaccinal sor et le traitement complet de post-exposition doit éure instauré {voir Vaccination des sujets non immunisés).
Si le sujet est immunodéficient, le traitement complet de post-exposition doit également étre instauré {voir Vaccination des sujets non
immaunisés).
Mode d'administration
Le vaccin est administré par voie i 2
dans le delcoide au-dela de cet dge.
Dans le cas d'une administration suivant le protocole Zagreb, une dose doit éure administrée dans chaque deftoide (gauche et droit) chez ladulte
310, puis une dose 37 et J21.
VERORAB ne doit pas étre administeé dans la région fessiére.
Le vaccin ne doit pas dtre injecté par voie intravasculaire.
4,QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS !
Comme tous les médicantents, VERORAB est susceptible davoir des effets indésirables, bien que tout le monde n soit pas sujet.
+ Augmentation de la taille des ganglions (adénopathies/lymphadénapathies).
+ Rézction alergique cutanée telle quéruption (rash) accompagnée de démangeaisons (urticaire. prurid), gonflement (aedéme). Réaction
allrgique avec atteine resgiratoire {dyspnée, angio-oedéme). Resction amaphylactique, rézction de type maladie sérique.
+ Maux de téte (céphalées), vertiges. somnolence.
+ Douleurs abd nausées, diarrhées,
+ Douleurs musculaires (myzlgie), douleurs articutaires (arthralgle).
« Au sie dinjection : douleur, érythéme {rougeur) et induratian, hémstome. gonflement {cedéie) et démangeaisons (pruri)
+ Fiéwre (hyperthermie), frissons, malase, syndrome pseudo-grippil
« Convulsions, encéphalopathies.
+ Fatigue (asthénie).
~ Chen fes nourrissons nés grands prématurés (3 28 semaines de grossesse ou moins) des pauses respiratoires peuvent survenir pendint 2 &
3 jours aprés la vaccination.
Déclaration des effets secandaires
S vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou & voure infirmicrlére. Cedi sappligue ausst
3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. £n signalant les effets indésirables. vous contribuez & fournir davantage
Jinformations sur la sécurité du medicament

. 20 Ulikg de poids corporel,
" 40 Ulikg de poids corporel.

Je du muscle de fa cuisse Jusqu's Uige de 12 mois ec

dans la région




5,COMMENT CONSERYERVERORAB !

Tenir hors de fa vue et de |a portée des enfants.

N pas utiiser VERORAB aprés |2 date de péremption mentionnée sur I boite. La date de péremption fait référence au dernier jour du mois.
A conserver au réfrigérateur {entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler.

A conserver dans 'emballage extérieur d'origine. & labri de la lumire.

Aprés reconstitution, le vaccin doit étre utilisé immédiatement

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout 3 I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez 3 votre pharmacien ce quiil faut faire des
médicaments inutifisés. Ces mesures permettront de protéger fenvironnement

§.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient YERORAB ?

La substance active est:

Aprés reconstitution, | dose (0.5 mL} contient -

Virus de fa rage®, souche WISTAR Rabies PMIWI38 1503-3M (inactivé). .......ooovveevnnn
* Produit sur cellules VERO

= Quantité mesurée selon le test NIH par rapport & Fécalon internationz!

Les autres composants sont

Poudre® : maltose, solution d'albumine humaine & 20%, Milieu de Base de Eagle {méfange de sels minéraux, de vitamines, de dextrose et d'acides

aminés dont la L-Phénylalanine), eau pour préparations injectables.

* Composition de fa poudre avant 'étape de lyophilisation.

Solvant : chforure de sodium, eau pour préparations injectables.

Qu'est-ce que VERORAB et contenu de Pemballage extérieur ?

VERORAB se présente sous Ja forme d'une poudre et d'un solvant pour suspension injectable (I dose de poudre en flzcon (2 2,5 Ul et 05mL

de solvant en ampoule - Boite de 5.

Titulaire de 'Autorisation de Mise sur fe Marché

SANOFf PASTEUR SA - 2, avenue Pont Pasteur - 69007 LYON - FRANCE

La dernire date i laquelle cette notice a été approuvée est le 0812015,

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :

Les recommandations refatives au schéma d'injection doivent étre scrupuleusement suivies

Pour reconstituer le vaccin :

+ Retirer la capsule du flacon de poudre.

« Injecter fe contenu de f'ampoule de solvant dans le flacon de poudre.

« Agiter doucement de fagon a obtenir une suspension homogéne de vaccin. Le vaccn reconstitué se présente sous la forme d'un liquide
fimpide homogéne.

» Aspirer 0,5 mL de suspension et injecter immédiatement

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre élininé conformément & la réglementation en vigueur.

VERORAB

Powder and solvent for suspension for injection
RABIES VACCINE, INACTIVATED

L. 225UF

«If you are feverish or if you have an acute disease (in this case. itis preferable to postpone vaccination).

Post-exposure vaccination!

+ Given the fatzl outcome of the declared rabies infection. there are no contraindications to post-exposure vaccination

Take special care with YERORAB:

+ As viith all vaccines, VERORAB may not protect 100% of people vaccinated

+ VERORAB must niot be administered via the intravascular route; make sure the needle does not penexrate a blood vessel

+ Use with caution if you are alergic to polymyxin, to streptomycin or to neomycin {present in trace amounts in the vaccine) or to any antibiotic
of the same group.

+ As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision must be readily available in case of a rare anaphylactic reaction
after vaccine administration.

+ Serological tests (assay of neutralising antibodies using the RFFIT - Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test - method) should be performed
regularly, see Table 1.

+ When the vaccine Is administered to subjects with a known decreased immunity (immunodeficiency). due to a suppressive disease or t0 2
concomitant immignosuppressive treatment. a serological test should be performed 2 to 4 weeks after vaccination, see “Posology”.

+ VERORAB should be administered with caution to subjects with a decreased platelet level (thrombocytopenia) or clatting disorders. because
of the risk of bleeding that nway occur during intramuscular administracion.

Using other medicines

Corticosteraids and immunosuppressive weatments may interfere with the production of antibodies and lead to vaccination failure, see “Take

special care viith VERORAB'.

Rabies immunoglobulins and vaccine must never be combined in the same syringe o administered at the same site.

VERORAB must not be mixed with other medicinal products or other vaccines.

Please telf your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken any other medicines, including medicines obtained vithaut a

prescription.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy

One animal toxicity study on reproduction and development, led with another inactivated rabies vaccine. produced in VERO cells. did not

evidence any deleterious effects on female fertility and on pre- and post-natal development

Ciinical use of rabies vaccines (inactivated "WISTAR Rabies PMWI38 1503-3M strain”) during 2 limited number of pregnancies did not show

any malformative or foetotoxic effects to date. Given the seriousness of the disease, vaccination should be performed during pregnancy, in

compliance with the usual vaccination schedule, in case of high risk of contamination.

Breast.feeding

This vaccine can be used during breast-feeding.

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby. ask your doctor or pharmacist for advice before

taking this medicine.

Driving or using machines

Post-vaccination dizziness vas frequently reported. This can temporariy affect the 2bilcy to drive or use machines.

3.HOW TO USEVERORAB

Dosage

One dose consists in the adminiseration of 0.5 mL of vaccine via the intramuscular route.

VERORAB can be administered o children and adults using the same posology.

Always use exactly as your doctor has told you. You should check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains important information for you.
+ Keep this leaflet. You may need to read it again.

+ If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

+ This medicinal product was prescribed for you only. Do not pass it on to others.

+1f you get any side effects. talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects not listed in this leaflec.

Pre-exp

Three doses of 0.5 mL of VERORAB are administered at DO, D7 and D28 for primary vaccination. The dose scheduled at D28 can be
administered at D21,

Booster doses and regular scrological tests, to assess the subjects’ seroconversion status, are recommended. The frequency of booster doses
and serological tests is indicated in Table 1.

Each booster dose consists in the administration of one dose of 0.5 mL.

See Section 4. Table 1: Rec for pre-exposure treatment, depending on the nature of the risk
Whatisin thisleaflet: RISK NATURE OF RISK TYPICAL POPULATION PRE-EXPOSURE TREATMENT
1{, mal vskom;e |skand v.;)ha[l itis used (o\;ERORAB CONTINUOUS | Virus present continuously,in | Rabies research or production | Primary vaccination.
TH 3t you nc\?EF{sRR%W efore you use high concentrations. laboratory workers. Serological tests every 6 months.
v P“W_b‘f usde A Contamination by: zerosols, Booster vaccinations when antibody levels
- Possible side effects contact with mucous membrane, are below the protective threshold.
S. How to store VERORAB bites or scratches.
6. Further information Sources of exposure may be
1.WHAT VERORAB IS AND WHAT IT IS USED FOR unknows.
Pharmacotherapeutic group: rabies vaccines. FREQUENT | Exposu Tty episodi Rabies diagnostic lborato Prim natio
VERORAB s indicated for the prevention of rabes n children and adults. It an be used before or after exposure to the rabies virus, as a primary Q O aintion b seroscls R ooy | o vacination afer | year.
vaccination or & a‘:zoos(e' dose. mation) contact with mucous membrane, | Veterinarians, cavers, animat Serological tests every 2 years.
E rabies (pre-exposure vaccination , bites or scratches handlers and forest warden Subsequent booster vaccinations when
Pre-exposure vaccination should be offered to subjects at high risk of contantination by the rabies virus. Sources of exposure may be working in enzootic areas. antibody fevels are below the protective
All those at permanent risk, such as the personnel of diagnostic, research or production faboratories working with the rables virus, should be unknown. threshold*
vaccinated. Immunity should be maintained by booster doses (see “Posology”). . — - - n ——
Vacdination i ko recommended for che fllowing cateories, gver th fraguency ofexposure to sk o NFREQUENT [Exposureofencpisodic. et ario s nd | Py vec o e 1y
« Veterinarizns and veterinarians’ assistants, animal handlers (jncluding those manipulating bats) and forest warden (gamekeepers), taxidermists. ) T o i 3 Sob b - reer
+ People in contact with potentially rabid animal species {such as dogs, cats, skunks, raccoons and bats) g corane: ites or T“‘"F,’;“""Y. . 5 sequent booster vaccinations every
+ Adults and children living in or travelling to enzootic aress. seratches e e enzoonc aress. |2 years.
vaccination) feterinary students.

Post-exposure rabies prevention (|
Vaccination should be initiated immediately a the slightest risk of rabies contamination. It must imperatively be performed in a rabies centre
under medical supervision.

TWhen the level of neutralisng antibodies is stricly below the protective threshold (0.5 Ui using the RFFIT - Rapid Fuorescent Focus
Inhibition Test - method), 2 booster dose is necessary.

Post-exposure treatment includes local non-specific treatment of the wiound, vaccination and passive i with rabies

The treatment should be 2dapted to the nawre of the contact or of the wound, the condition of the animal and the patient's rabies vaccination

status (see "Posology”). Local treatment of the wound must be performed in alf cases.

2.WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USEVERORAB

Do not use VERORAB;

Pre-exposure vaccination:

+1fyou are allergic (hypersensitive) to any of the companents of VERORAB or if you developed an allergc reaction during 3 previous injection
of VERORAB or of any vaccine with the same composition

For i deficient subjects. 2 serological test should be performed 2 to 4 weeks after vaccination If the test result shows antibody titers
strictly below 0.5 IUfmL, an additional injection is justified

Post-exposure vaccination

Post-exposure treatment includes local non-specific sreatment of the wound. vaccination and passive immunisation with rabfes immunoglobufins.
The treatment should be 2dapted to the nature of the contact or of the viound (see Table 2), the condition of the animal {see Table 3} and the
patient's rabies vaccination status.

First aid: local treatment of the wound

Local treatment of al bites and scratches is very important and must be performed immediacely




First aid recommendations include immediate flushing out of the wound for at least 15 minutes with water and soap, detergent, povidone iodine
or any other substance with a proven destructive action on the rabies virus. If no sozp or antiviral agents are available, the wound should be
extensively flushed out with water.

If necessary. the treatment can be supplemented by the administration of a prophylactic tetanus trextment and an antibiotherapy in order to
prevent the development of infections other than rabies

Yoccination

Post-exposure vaccination must be performed under medical supervision, only in a rabies centre and as soon as possible following exposure.

Table :WHO guidelines on p: posure p on the nature of contact and the seriousness of the wound

SERIQUSNESS TYPE OF CONTACT TYPE OF EXPOSURE TREATMENT RECOMMENDED |
| Touching or feeding of animals | None None if refiable case history is available
Licks on intact skin
H Nibbling of uncovered skin Minor
Minor scratches or abrasions
without bleeding
] Single or multiple transdermal | Severe Aduninister rabies immunoglobulin and
bites or scratches wvaccine immediately
Licks on broken skin
Contamination of mucous
menbrane with safiva (i.e. licks)
Exposure to bats

Administer vaccine immediacely

Table 3:Course of action depending on the condition of the animal

Circumstances Course of action regarding Comments
The animal The patient
Animal unavailable To be taken 0 2 rabies centre for | Treatment(B] is always completed
Suspect or non-suspect treatment

circumstances

Send the brain to an approved | To be taken to a rabies centre for | Treatment(b) is discontinued if the tests are
treatment negative or; othervise, continued

Dead animal
Suspect or non-suspect | laboratory for analysis
circumstances

Treament(®) is continued according to

Live animat Place under veterinary Postpone rabies treatment

Non-suspect supervision(3) the results of veterinary supervision of
circumstances the animal

Live animal Place under veterinary To be taken to 2 rabies centre for [ Treatment(®) is discontinued if vererinary

treatment supervision invalidates initial doubts, or.

Suspect circumstances | supervisiont2
otherwise, continued

(2) In France. veterinary supervision includes 3 certificates. drawn up at DO, D7, and D14, declaring the absence of signs of rabies. According to
WHO recommendations, the minimun observation period under veterinzry supervision for dogs and cats s 10 days.

{b) Treatment is recommended depending on the seriousness of the wound: see Table 2

Vaccination of non-immunised subjects (subjects who did not receive pre-exposure vaccination)

+ Essen regimen

Five doses of 0.5 mL of VERORAB are administered at DO, D3, D7. D14 and D28,

* Zagreh regimen {schedule 2-1-1

Adntinistration of four doses of 0.5 mL of YERORAB: one dose administered in the ngh( deltoid region and one dose administered in the left
deltoid region at DO, then one dose administered in the dektoid region at D7 and

Whamycr the regimen used, vaccination must not be discontinued unless made posswb\e by the animals health status (see Table 3).

Whatever the regimen used, rabies immunoglobulins should be administered at DO concomitantly with the vaccine, in case of category Iif
exposure (WHO cassification, see Table 2). The rebies immunoglobulins pom‘ogy is as follovss :

« Human rabies immunaglobulins. . ... . .

+ Equine rabies immunoglobulins .. ......... . .
For more informion, please see the paclage eafet of the rabies immunoglobuins used
When possible, the vaccine should be lly to the i fobuf
For immunodeficient subjecss, in the case of Category Hl exposure (WHO Chassification, see Table 2) abies mm\unag'obu\ms should also be
administered concomitantly with the vaccine.

Vaccination of subjects already immunised (full pre-exposure vaccination confirmed)

if pre-exposure vaccination was perfomed less than 5 years before (cell cufture rabies vaccing) : two booster doses are adminiscered at D0 and

D3. Rebies immunoglobulins are not necessary.

This does not apply to immunodeficient subjects.

If pre-exposure vaccination was perfomed more than § years before, if it is incomplete or in case of doubt, the subject’s vaccination status is not

considerad as complete and 2 full post-exposure treatmant should be started (see Vaccination of non-immunised subjects)

If the patient is immunodeficient, a full post-exposure treatment should also be started {see Vaccination of non-immunised subjects).

Method of administration

The vaccine is administered by the intramuscular route, generally in the anterolatera region of the thigh muscle until the age of 2 months and

in the deftoid muscte after this age.

If the Zagreb regimen is used. one dose should bz zdministered in each deltoid muscle (left and right} in adults at DO, then one dose at D7

and D21.

VERORAB must not be injected in the buttocks region.

The vaccine must not be injected via the intravascular route.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, VERORAB czn cause side cffects, although not everybody gets them.

« Increase in size of lymph nodes (adenopathyilymphadenopathy).

- Allergic skin reaction as skin rash with itching {urticaria, pruritus). swelling (cedema). Allergic reaction with respiratory disorders (dyspnoea.
angioedema). Anaphyfactic rezction, serum sickness-like reaction

. 20 1Uikg of body wieight,
.. 40 1Ulkg of body weight

+ Headache {cephalaigi), dizziness. somnotence.

« Abdominal pain, nausea, diarrhoea, vomiting.

« Muscular pain (myalgia). joint pain (arhralgia).

* At the injection site: pain, erythema (redness} and induration, hzematoms, swelling {eedema) and itching {pruritus).

+ Fever (hyperthermia), shivering. malaise. influenza-ke syndrome

+ Convulsions, encephalopathy,

+ Fatigue (asthenia).

+ Ininfants born very prematurely (st or before 28 weeks of gestation), respiratory pauses may occur during 2 to 3 days after vaccination.
Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any pos

side effects you can help provide more information on the safety of chis medicine.

5. HOW TO STORE YERORAB

Keep out of the sight and reach of chldren.

Do not use VERORAB alter the expiry date which is stated on the box. The expiry date refers to the last day of that month.
Store in a refrigerator (2:C - 8°C). Do not freeze.

Store in the original outer package, protected from light

After reconstitution, the vaccine must be used immediately.

Medicines should not be disposed of via wastewater or househo!d waste. Ask your pharmacist haw to dispose of medicines no longer required

These measures vl help to protect the emvironment,

6, FURTHER INFORMATION

What VERORAB contains

The active substance is:

After reconstitution, | dose (0.9 mt) contains:

Rabies virus®, WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M strain (inactivated) .. ..o 225U
* Produced in VERO cells

** Quantity measured according to the NI test againist the internationa! standard

The other ingredients are:

maltose, 20% human albumin solution, Basal Medium Eagle (mixture of mineral saks, vitantins, dextrose and antino-acids including
L-Phenyhlanine), water for injections.

> Composition of the powider before the frecze-drying step.

Solvent: sodium chloride, water for injections.

What YERORAB looks like and contents of the pack

VERORAB is a powsdzr and a solvent for suspension for injection (1 dose of powder in vial {2 2.5 1U) and 0.5 mL of solvent in ampoule - Box of 5).

Marketing Authorisation Holder

SANOFI PASTEUR SA - 2. avenue Pont Pasteur - 69007 LYON - FRANCE

This package leaflet was last approved on 08/201

The following information is intended for healthcare professionals only:

Injection-schedule recommendacions should be followied scrupulously.

To reconstitute the vaccine:

* Take the cap off the vial of powder.

* Inject the content of the ampoule of solvent into the vial of powder.

« Shake gently in order to obtain a homogenous vaccine suspension. The reconstituted vaccine appears as a fimpid homogenous liquid.

» Withdraw 0.5 mi_ of suspension and inject immediately

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with tocal requirements.

VERORAB

Polvo y disolvente para suspension inyectable
VACUNA ANTIRRABICA, INACTIVADA

Lea todo ¢l prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene informacion importante para usted

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

+ §i tiene alguna dudz, consulte a su médico. farmacéutico o enfermero.

+ Este medicamento se le ha recetado sofamente a usted. No debe darselo a otras parsonas.

+ §i experimenta efecios adversos, consulte a su médico, farmizcéutico o enfermero, incluso s se trata de efeccos 2dversos que no aparecen
en este prospecto. Ver seccion 4.

e side effects not listed in this leallet. By reporting

Contenido del prospecto

1. Qué es VERORAB y para qué se utiliz2

2. Qué necesita saber antes de empezar 3 usar YERORAB

3. Como usar VERORAB

4. Posibles efectos adversos

S. Conservacion de VERORAB

6. Informacién adicional

1.QUE ES VERORABY PARA QUé SE UTILIZA

Clase farmacoterapéutica: vacunas antirrabicas.

VERORAB esti indicado para la prevencién de I3 rabia en niftos y 2dulios. Puede utiizarse antes y después de la exposicion al virus de la rabia,

como primovacuncion o refuerzo,

Prevencién de la rabia antes de la exposicién {vacunacién de pre-exposicign)

La vacunacion de pre-exposicion debe proponerse a los sujetos que presenten un riesgo elevado de contaminacion por el virus de la rabia.

Debe ser vacunada toda persona con riesgo continuo, como el personal de laboratorio de diagnosticos, de investigacion y produceion que trabaje

con el virus de fa rabia. Se debe mantener la inmunidad mediante refuerzos (ver “Posologia”).

Se recomienda iguaimente 12 vacunacion para fas categorfas siguientes, teniendo en cuenta fa frecuendia de 1 exposicion 2l riesgo:

+ Los veterinarios y sus ayudantes, cuidadores de animales fincluyendo  zquellos que maniputan murciélagos) y trabajadores forestales (guardas
de caza) y caxidermistas.

+ Las personas que entren en Contacto con especies animales que puedan tener f2 rabia fcomo l perro, ef gato, la mofeta. el mapache o f
murciélago}

« Aduitos y nifos que residan o pasen temporadas en zonas de enzootia




Prevencién de Ia rabia después de la exposicién (vacunacion de post-exposicién):

Al menor riesgo de contaminacion rabica, fa vacunacion debe iniciarse inmediatamente. L2 vacunacion debe realizarse imperativamente en un

centro antirribico bajo supervision médica.

E i e p ion incluye el focal no especifico de la herida, la vacunacion y |a inmusizacién pasiva con

inmunaglobulinas antirrabicas. Se adaptari este tratamiiento a la naturaleza del contacto o herida, al estado del animal y al estatus de vacunacion

del sujeto. Ver "Posalogia”. £n todos los casos, se debe efectuar un tratamiento local de la herida.

2,QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZARA USARYERORAB

No use VERORAI

Vacunacion de pre-exposicién

+ Siusted es aférgico {hipersensible) a alguno de los componentes contenidos en VERORAB o siha tenido uma rezccion alérgica tras una inyeccién
precedente de VERORAB o de una vacuna con un composicion sirar

« i tiene fiebre 0 una enfermedad aguda {en ese caso, cs preferible diferi [a vacunacion).

Vacunacién de post-exposicion

- Debido 2 b evolucién siempre fatal de I infeccion ribica declarada, no existe ninguna contraindicacion de Is vecun

Tenga especial cuidado con VERORAB:

+ Como <on todas fas vacunas, VERORAB puede no proteger a! 100% de fas personas vacunadas.

« VERORAB no debe administrarse por via intravascular: comprobar que la aguja no penetre ¢n un vaso sanguineo.

+ Usar con prudencia si usted es alérgico a fa pofimixina 8, 2 la estreptomicina o a la ncomicina (presente comO restos en la vacuna) 0 a un
antibidtico del mismo tipo.

+ Aligual que con cualquier vacuna inyectable, se debe disponer inmediatamente de un tratamiento médico y electuar una vigitancia aproj
caso de una reaccion anafilictica rara después de 12 administracion de la vacuna.

« Se debe realizar regularmente controles serolégicos (dosis de anticuerpos neutralizantes por la prucba

REFIT - Prueba ripida de inhibicién de foco fluorescente). ver tabla 1.

« Cuando la vacuna se administra a sujetos que presentan una disminucion de inmunidzd {inmunodeficiencia) conacida. debido a una enfermedad
i esiva 0 a un i concomitante, debe realizarse un control serolégico entre 2y 4 semanas después de
Ia vacunacion, ver “Posologia”.

+ VERORAR debe administrarse con precaucin en sujetos que presentan una disminucion del indice de plquetas {trombocitopenia o de
trastornos de coagutacion debido al riesgo de sangrado que puede ocurrir durante |a administracion intramuscular).

Uso de otros medicamentos

Los corticoides y los tratamientos inmunosupresores pueden interferir en la produccion de anticuerpos y hacer que f2 vacuna no surta efecto,

ver "Tenga especil cuidado con VERORAB'

Las inmunoglobulinas y fa vacuna antirribicas o deben nunca asociarse en la misma jeringa o administrarse en el mismo lugar.

VERORAB ro debe mezchrse con otros medicamentos u otras vacunas.

Sitom3 o ha tomado recientemente otro medicamento, incluyendo medicamentos obtenidos sin receta, inférmeseto a sy médico o farmacéutico.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Un estadio de toxicidad en animaes sobre la reproduccion y el desarrollo, realizado con otra vacuna antirrébica inactivada, producida en célutas

VERO. o ha puesto on manifesto ningin efecio dafino sobre l feraidad de fas hembras ni sobre ef desarrollo pre y postnatal.

En cuanto al aspecto clinico, el uso de vacunas antirrabicas (cepa * NISTAR Rzbies PM/WI38 1503-3M" inactivada) en un nimero limitado de

embarazos no ha demostrado ningin efecto malformativo o fetotéxico hasta ahora. Debido  fa gravedad de fa enfermedad, se debe reafizar fa

vacunacion durante el embarazo segdn el p'an habituz! de vacunacion, en caso de riesgo elevado de contaminacién.

Lactancia

El uso de esta vacuna es posible durante la factancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consuite a sumédico

o farmacéutico antes de utifizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Se ha informado con frecuencia 1 presenca de vértigos después de fa vacunacion. Esto puede tener efectos temporales sobre I capacidad para

conducir vehiculos o utizar miquinzs

3.COMO USARVERORAB

Posologia

Una dosis consiste e la 2dministracion de 0.5 ml. de vacuna por via intramuscy

VERORAB puede admiristrarse a nifos y adutos utiizando la misma posologi.

Respete siempre 1 posologia indicada por su médico, En caso de duda, consulte 3 sumédico o farmacéutico.

Yacunacién de pre-exposicion

En primovacunacion, se adminiseran 3 dosis de 0.5 mb. VERORAB los dias DO, D7, D28. La dosis prevista para el dia D28 puede eventualmente

administrarse ¢l dia D21

Se recomiendan refuerzos y controles serologicos regulares (para evaluar fa seroconversién de los sujetos). La frecuencia de realizacion de estos

refuerzos y controles se indica en h tabla |

Cada refuerzo consiste en la administracion de una dosis de 0.5 m.

Tabla I: R d de iento de pre- icid

RIESGO NATURALEZA DEL RIESGO

N post-exposicion

seglin la naturaleza del riesgo
POBLACION CONCERNIDA

TRATAMIENTO DE
PREEXPOSICION

Primoracupacion
Serologia cad2 6 meses
Refuerzos cuando cf indice de
anticverpos es inferior 2l umbral
protector™.

Persont de [sbarztorlo de nvestigacion y e

CONTINUQ | Presenci continus d irus en fusrte
produccion qus trabaa con el virus e 2 r2bia

concentracio.
Contaminacion por: aerosoles, cortcto
can s mucosas, mordedura o 2raoros
Lzs fuznites d exposicion pucden ser

Ate ep Odica.

FRECUENTE | Exposicion habitusln Personi! de bboratorio de dagnostico. Primorcunacian.
Conraminizion por: acroso\es, contacto | Veterinarios. espeled!agos, cw tadores de animes | Refuzrzo | 3o mis tarde

Con It mucosss, niordedura o arafiszos. | trabajadores forestales en fzs zoms de epzoot. | Serologia cada 2 afos.

Las fuentes de exposicion pueden ser Refuerzos postericres cuando el indice

desconosidas. de anticuerpos es inferior al umbral

protector®.
POCO Exposiion Irecuentemente epsodice. | Veterinarios, culdadores de an'm Primorcus
FRECUENTE | Contaminacion por: contacto con'ss | rabajadores forestales en s vores depoca Refuerto s rarce.
mucosas. mordedura o aranazos endemma Refuerzos ulteriores cada § s,
Viros g s cmports e
endémicas. Estudiantes d ina vetednana

+Un refuerzo es necesario cuando el indice de anticuerpos neutralizantes es estrictamente inferior af umbral protector (0.5 UlfmL mediante el
método de RFFIT - Pruebz ripida de inhibicion de foco fluorescente).

£n sujetos que presentan una disminucion de fainmunidad, debe realizarse un control serolégico entre 2 y 4 semanas después de la vacunacion. Si
el resultado del control demuestra un titulo en anticuerpos estrictamente inferior a 0,5 UL, se justifica unz inyeccion adicional.

Vacunacidn de post-exposicién

El tratamiento post-exposicion incluye ! tratamiento local o espedifico de la herida, la vacunacion y k inmunizacion pasiva con inmunoglobulinas
antirrabicas. Este tratamiento se adaptard a h naturaleza del contacto o herida (ver tabla 2), el estado del animal {ver tablz 3) y f estatus de
vacunacion antirribica del paciente.

Primeros auxitios: tratamiento focal de la herida

Un trataniiento local de todas las mordeduras y arafiazos es muy importante y debe redlizarse inmediatamente.

Las recomendzciones de primeros 2uxilios incluyen un lavado inmediato de Iz herida durante un tiempo inimo de |5 minutos con agua
abundante y jsbon, detergente, povidona yodada o con cualquier otra sustancia que tenga una accion comprobada de destruccion det virus de 12
rabia, §i no se dispone de jab6n o de un agente antiviral, fa herida debe lavarse con abundante agua de manera extensiva.

Si e necesario, el tratamiento deberd complerarse mediante una profilaxis antitetanica y antibiética para prevenir  aparicion de otras
infecciones diferentes a la rabia.

Yocunacién

La vacunacion post-exposicion debe realizarse bajo control médico, sofamente en un centro antiredbico y lo antes posible después de fa
exposicion.

Tabla 2: Guia de fa OMS para el tratamiento posterior a la exposicion en funcidn de la naturaleza del contacto o gravedad
de la herida

SEVERIDAD NATURALEZA DEL CONTACTO NATURALEZA DE| TRATAMIENTO RECOMENDADO
LA EXPOSICION

| Contacto o alimentacién gef animal Ninguna Ninguno, si puede hacerse una anamnesis.
Lamedura sobre piel intacra.

1 Piel expuesta mordisqueada. HMedia Administrar fa vacuna inmediatamente.
Rasgufios o excoriaciones menores, sin sangrado.

n Mordeduras) o rasgufiofs) que atraviesen fa piel. Grave Administrar inmediztamente
Lamedura sobre piel erosionada inmunoglobulinas y la vacuna antirrébica.
Contaminacién de las mucosas por fa saliva
(lamedura)
Exposicion a murciélagos

Tabla 3: Guia de fas instrucciones a seguir después de una exposicion en funcion del estado del animal

Circunstancias Medidas a tomar can respecto Observaciones

al paciente
Lievarlo al centro antirrabico
para someterfo 2 tratamiento

al animal

Animal no disponible Realizar siempre el tratamiento - hasta el final
Circunstancias

sospechosas o no

Interrumpir el tratamiento™ si fos anslisis son
negativos o continuarlo en caso contrario

Uevarlo al centro antirrabico
para someterio a tratantiento

Remitir el encéfalo a un
faboratorio capacitado para
su estudio

Animal muerto
Circunstancias
sospechosas o no

Animal vivo Someterlo a vigitnciz Diferir el tratamiento antirrabico | Adaptar el tratanviento ™ en funcién de
Circunstancias no veterinaria® los resultados de fa vigilancia veterinaria
sospechosas del animal

Animal vivo Someterlo a vigilanciz Llevarlo af centro antirrabico Incerrumpir el tratamiento si 1 vigilancia
Circunstancias veterinaria para someterlo a tratamiento | veterinaria disipa fas dudas fniciales o
sospechosas continuarlo en caso contrario

(a) En Franca, la vighanci veterinari implica 3 ceriflcados establecidos los dias DO, D7 y D14 que deciaren s ausencia de sgnos de rabia.Segiin
Jas recomendzciones de fa OMS, I3 duracion minima de fa vigilancia veterinaria de los perros y gatos es de 10 diss.
{b) Se recomienda administrar f tratamiento en funcion de fa gravedad de fa herida: Ver tabfa 2
Vacunacion de sujetos no innunizados {sujetos que no han recibido vacunacion de pre-exposicion)
+ Protocolo Essen
Se administran cinco dosis de VERORAB de 0,5 mL los DO, D3. 7. D14y D28.
+ Protacalo Zogreb (plan 2-1-1)
Administracion de cuatro dosis de VERORAB de 0.5 mL: una dosis se administra en el deltoides derecho y una dosis en el deltoides izquierdo el
DOy después una dosis en el deltaides los dias 7y 21.
Independientemente de! protocolo utilizado, no debe interrumpirse Ia vacunacion excepto si el estado del animal lo permite (ver tabla 3).
Independientemente del protocolo utifzado, deben administrarse inmunoglobulinas antirébicas en el dia D0, en caso de exposcion de categorf2
Il {Clasificacién OIS, ver tabla 2). La posolagia de las inmunoglobulinas antirrabicas es la siguiente:

 Inmunoglobulings humanas anUrTabICas. ... -vooooecreeoee e .20 Ulikg de peso corporl,
.40 Ulikg de peso corporal.

+ Inmunoglobulinas equinas antirribicas. .. e e .
Para mayor nformacion, referirse al prospecto de has inmunagfobulinas antirrabicas utiizadas.
De ser posible, s¢ inyectard la vacuna en la zona contrafateral a los lugares de administracion de ks inmunoglobulinas.

En los ujetos que presenten una disminucion de la inmunidad, ante toda exposicién de categoria I (casficacion OMS, ver tabla 2). se debe
igualmente administrar inmunoglobulinas antirrbicas en asociacion con la vacuna.

Vacunacién de stietos ya inmunizados (vacunacién de pre-exposicion completa probada)

Si la vacunacién de pre-exposicion se realizé hace menos de 5 afios (vacuna antirrabica de cultivo celular): se administran dos dosis de refuerzo
enlos dias DO y D3. La administracion de inmunoglobulinas antirribicas no es necesaria.

Esto no se aplica a los sujetos inmunodeficientes.

i I vacunacion de pre-exposicion se realizd hice ms de § afios o si esta incompleta o en caso de dud, se considers quz el sujeto no tiene
un estatus e vacunacion seguro y se debe instaurar el tratamiento completo de post-exposicion (ver vacunacién de sujetos no inmunizados).
Si el sujeto es inmunodeficiente, se debe igugmente instaurar el tratantiento completo de post-exposicion {ver vacunacion de sujetos no
inmunizados).

Forma y via(s) de administracién

L2 vacuna se administra por via intramuscular, generalmente en i region anterolateral del misculo del muslo hasta los 12

meses de cdad y en el delioides 2 partir de esta edad

En caso de una administracion segin cl protecolo Zagreb, se debe administrar una dosis en cada deltoides (izquierdo y

derecho} en adultos en el dia DO y luego una dosis en los dias D7y D21.

VERORAB no debe administrarse en la region del gliteo.

La vacuna no debe inyectarse por via intravascular.

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, VERORAB puede producir efectos adversos, aunque no todas tas personas los sufran

+ Aumento del tamaiio de los ganglios linfiticos (adenopatiasiiinfadenopatizs)

+ Reaccién alérgica cutinea como erupcion {rash) acompaiiada de picores {urticaria, prurito). hinchazén fedema). Reaccion
alérgica con dafio respiratorio {disnea, angioedema). Reaccién anafilictica, reaccion de tipo enfermedad sérica,

+ Dolores de cabeza (cefaleas). vértgos, somnolencia.

« Dolores abdominales, niuseas, diarreas, vomitos.

» Dolores musculares (mialgia). dolores articulares (artralgia).

« En el lugar de I2 inyeccion dolor, eritema (enrojecimiento} e induracion. hematoma, hinchazon (edema) y picores {prurita).

+ Fiebre (hipertermia), escalofrios, malestar, sindrome pseudogripal.

+ Convulsiones, encefalopatias

+ Fatiga, (astenia)

+En los bebés nacidos muy prematuramente {en Ta semana 28 del embarazo, o antes), pueden ocurrir pausas respiratorias durante los 2 6
3 dias siguientes a fa vacunacion.

Notificacién de sospechas de reacciones adyersas

Es importante notficar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras sy autorizacion. Ello permite una supervision continuada de

1a relacion beneficiofriesgo del medicamento. Mediante 13 comunicacion de efectos advarsos vsted puede contribuic a proporcionar mis

informacién sobre [a seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DEVERORAB

Mantener fuera de I3 vista y del alcance de los nifios.

No utitice VERORAB después de fa fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad e el limo dia de! mes que se indica.

Conservar en ol refrigerador {entre 2°C y 8°C). No congelar

A conservar en el embalzje exterior de origen, al abrigo de la luz.

Después de la reconstitucion, | vacuna debe utilizarse inmediatamente.

Los medicamentos no se deben eirar por os desagies ni a fa basura. Pregunte a s farmacéutico como debe deshacerse de los envases y de fos

medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard 2 proteger &f medio ambiente

6.INFORMACION ADICIONAL

Composicion de VERORAB

El principio activo es:

Después de la reconstitucin, | dosis (0.5 mL) contiene:

Virus de 1a rabia™, cepa WISTAR Rabies PMAWI38 1503-3M (inactivado) .

* Producido en célutas VERO

+* Cantidad medida segin la prueba NIH con respecto a h escaly internaciona)

Los demés componentes son:

Polvo™: maltosa, solucién de albimina humana al 20%, Medio Basal Eagle {mezch de sales minerales, vitaminas, dextrosa y aminodcidos entre

eltos a L-Fenilafanina), agua para inyectables

* Composicion del polvo ances de la etapa de fiofilizacion.

Disolvente: cloruro de sodio, agua para inyectables.

Qué es VERORAB y contenido del embalaje exterior

VERORAB se presenta bijo forma de un polvo y un disolvente para suspension inyectable (1 dosis de polvo en frasco (2 25 Ul y 05 mL de

disolvente en ampolla - Caja de §)

Titular de la Autorizacién de comercializacion

SANOFI PASTEUR SA - 2, avenue Pont Pasteur - 69007 LYON - FRANCIA

Fecha de fa dltima revision de este prospecto: 08/2015.

Esta informacion esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:

Las recomendzciones relativas al calendario de inyeccion deben seguirse escrupulosamente.

Para reconstituir fa vacuna:

+ Retirar I capsula del frasco de polvo.

+ Inyectar el contenido de ta ampolia de disolvente en ef frasco de polvo.

+ Agitar suavemente hasta obtener una suspension homogénea de vacuna. La vacuna reconstituida se presenta en forma de liquido limpido

homogéneo.

+ Aspirar 0.5 mL de suspensin ¢ inyectar inmediatamente.

L2 eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayzn estado en contacto con él, se reafizara de acuerdo con h

normativa local,

Lz 2SUPE

SANOFI PASTEUR «




