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DISPOSICION N°

9vtinisterin áe Sa[wf
Secretaría áe C[Jouticas,
eJ<fgufacU5ne Institutos

;rJf.M}!'I'
BUENOSAIRES,

3 O JUL 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-021015-13-0 del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEURS.A.

solicita la autorización de nuevos proyectos de prospectosl rótulos e información

para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada VERORAB@/VACUNA

RABIA, VIRUS ENTERO INACTIVADO, Forma farmacéutica: INYECTABLE

LIOFILIZADA, autorizada por el Certificado N° 35920.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances

de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92 y la

Disposición N° 5904/96.

Que a fojas 126 y 127 de las actuaciones referenciadas en el Visto

de la presente, obran los informes técnicos de evaluación favorable del

Departamento de Productos Biológicosdel Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.
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Por ello,

•

DISPOSICION N°

presente Disposición.

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I
I,

ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A. los proyectos de

prospectos, rótulos e información para el paciente presentado~ para la
I

especialidad medicinal denominada VERORAB@/VACUNA RABIA, VIRUS ENTERO

INACTIVADO, Forma farmacéutica: INYECTABLELIOFILIZADA, autori~ada por el,
Certificado N° 35920, cuyos textos obran a fojas Prospectos: 87 a 107; Rótulos:,

I
84 a 86 e Información para pacientes: 108 a 125; desglos~ndose los

I

correspondientes a fojas 84 (rótulos), 87 a 93 (prospecto), 108 a 113

(información para el paciente).

ARTÍCULO 2°._ Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N°

35920, cuando él mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la

1

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición

conjuntamente con los prospectos, rótulos e información para el paciente, gírese

al Departamento de Registro a los

correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-021015-13-0

, /DISPOSICION N° 5', '1 !
icJ -2-

fines de confeccionar: el

I
~ ).o .:.. 'l 1... i

Dr. ono A. ORSINGHfR
Sub AdminJSlradol NaCIonal

A.N.N,A.T.

legajo
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Pro eeto de rótulo

VERORAB
VACUNA RABIA, VIRUS ENTERO INACTIV ADO

Polvo liofilizado para inyectables
Uso intramuscular

Industria de origen: Francesa Venta Bajo Receta

1 Frasco ampolla liofilizado + 1jeringa prellenada de 0,5 mI con solvente.

COMPOSICIÓN
Por dosis de 0,5 mI:
Frasco ampolla liofilizado:
Virus antirrábico inactivado l dosis vacunante*
Excipientes:
Maltosa (estabilizante) e.s.p. 1 dosis
Albúmina humana (estabilizante) e.s.p. 1 dosis
Solvente
Solución de cloruro de sodio al 4%0 0,5 mI

* Una dosis corresponde a un poder protector superior o igual a 2,5 V,l. antes y después
del calentamiento durante 1 mes a +3TC, conforme a las recomendaciones de la OMS.

POSOLOGÍA: leer el prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). No congelar
La vacuna debe utilizarse de inmediato después de su reconstitución.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LAVISTA DE LOS NIÑOS

PERÍODO DE VIDA ÚTIL:
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W 35.920

Elaborado en Francia por Sanofi Pasteur
Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francia

Importado por SANOFI PASTEUR S.A.
Int. Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro, Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) Parque Industrial Pilar- Peia. de Buenos Aires
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VERORAB
VACUNA RABIA, VIRUS ENTERO INACTIV ADO

Polvo liofilizado para inyectables
Uso Intramuscular

Industria de origen: Francesa

COMPOSICIÓN
Por dosis de 0,5 mI:
Frasco ampolla liofilizado:
Virus antirrábico inactivado l dosis vacunante*
Excipientes:
Maltosa (estabilizante) e.s.p. 1 dosis
Albúmina humana (estabilizante) e.s.p. 1 dosis
Solvente
Solución de cloruro de sodio al 4%0 0,5 mI

* Una dosis corresponde a un poder protector superior o igual a 2,5 V.l. antes y después
del calentamiento durante 1 mes a +3 7°C, confonne a las recomendaciones de la OMS.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Inmunización activa contra rabia.

INDICACIONES
VERORAB está indicada para la prevención de la rabia en niños y adultos. Puede
utilizarse antes y después de la exposición, como primovacunación o refuerzo.

Prevención de la rabia antes de la ex osición vacunación en re-cx osición :
La vacunación antes de la exposición debe recomendarse a las personas que presenten
un riesgo elevado de contaminación por el virus de la rabia.
Debe ser vacunada toda persona en con riesgo permanente, como el personal de
laboratorios de diagnóstico, de investigación ó producción que trabaje con el virus de la
rabia. Se recomienda realizar un control serológico cada 6 meses (ver sección
ADVERTENCIAS).
La vacunación anterior a la exposición debe recomendarse igualmente a las personas
con riesgo frecuente de exposición al virus de la rabia.

• Los veterinarios y sus ayudantes y los cuidadores de animales.
• Las personas que, debido a su actividad profesional o durante su tiempo

libre, entren en contacto con especies como perros, gatos, zorros, mapaches,
murciélagos u otras especies que puedan tener la rabia. Por ejemplo, los
guarda de caza, los cazadores, los trabajadores forestales y espeleólogos,
los taxidermistas.

• Adultos y niños que residan o viajen a zonas de enzootia.
Pueden realizarse controles serológicos cada 2 ó 3 años en todas las personas
sometidas a exposición discontinua a la rabia.
En las zonas de baja enzootia rábica, se considera que los veterinarios y sus asistentes
(incluidos los estudiantes), los cuidadores de animales y el personal de las reservas
naturales (guardas de caza) corren un riesgo ocasional de exposición y deben recibir
una primovacunación antirrábica.
Deben realizarse controles serológicos de anticuerpos contra la rabia a intervalos
regulares en función del riesgo presentado por cada persona.
Se administrarán inyecciones de refuerzo sistemáticamente en función del riesgo de
exposición de cada persona. La frecuencia de administración de las inyecciones de
refuerzo se describe en Sección POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACIÓN.

Prevención de la rabia dcs ués de la ex osición vacunación en ost-ex osición :
Al menor riesgo de contaminación rábica, la vacunación post-exposición debe

realizarse lo antes posible.
En algunos países, la vacunación debe realizarse en un centro antirrábico especializado.
El tratamiento posterior a la exposición incluye el tratamiento local no específico de la
herida, una inmunización 'va con inrnunoglobulinas antirrábicas (IGR) y la
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vacunación en función de la naturaleza de la herida y el estado del animal (ver Tablas 'r
y 2).

Tabla 1: Instrucciones a seguir dependiendo del estado del anisal, ,1lI
Circunstancias Medidas a tomar con respecto Observaciones

.,
al animal al paciente

Animal no disponible Llevarlo a un Realizar siempre el tratamiento(11
)

Circunstancias ---.--- centro para hasta el final

sospechosas o no-
someterlo a

sospechosas
tratamiento

Animal muerto Remitir el encéfalo Llevarlo a un Interrumpir el tratamiento'O) si los

Circunstancias a un laboratorio centro para análisis son negativos ó

sospechosas o no
capacitado para su someterlo a continuarlo en caso contrario

sospechosas
estudio tratamiento

Animal vivo Someterlo a Diferir el Adaptar el tratamiento en

Circunstancias no vigilancia tratamiento función de los resultados de la

sospechosas
veterinaria(n) antirrábico vigilancia veterinaria del animal

Animal vivo Someterlo a Llevarlo a un Interrumpir el tratamiento(b) si la

Circunstancias vigilancia centro para vigilancia veterinaria disipa las

sospechosas
veterinaria(n} someterlo a dudas iniciales ó continuarlo en

tratamiento caso contrario.
n En Francia, la vigilancia veterinaria implica 3 certificados establecidos los días DO,D7 YDI4
que declaren la ausencia de signos de rabia. Según las recomendaciones de la OMS, la duración
mínima de la vigilancia veterinaria de los perros y gatos es de 10 dias.
(b) Se recomienda administrar el tratamiento en función de la gravedad de la herida: ver a
continuación (Tabla 2)

Tabla 2: Guía de la OMS para el tratamiento posterior a la exposición en función
de la gravedad de la herida

Grado de Naturaleza del contacto con un Tratamiento recomendado

Severidad animal salvaje(") ó doméstico al
que se le supone ó confirma la
rabia ó incluso un animal que

no puede someterse a
observación

1 Contacto o alimentación del Ninguno, si puede hacerse una anamnesis

animal. fiable.
Lamedura sobre niel intacta.

JI Piel expuesta mordisqueada. Administrar la vacuna inmediatamente,"I.

Rasgufíos o excoriaciones
menores, sin sangrado.
Lamedura en nie] erosionada.

IJI Mordedura o rasguño que Administrar inmediatamente

atraviesen la piel. inmunoglobulinas Y la vacuna antirrábica(b).

Contaminación de las mucosas
por la saliva (lamedura).

TaJEI contacto con roedores, conejos o liebres nonnalmente no requiere un tratamicnto
antirrábico específico.
(b)Interrumpir el tratamiento si la salud del animal es buena después de la dias de observación
(para los gatos y los perros) o si después de la eutanasia, la búsqueda de la rabia mediante las
técnicas de laboratorio apropiadas da resultados negativos.

DESCRIPCIÓN
VERORAB es una vacuna antirrábica para uso hmnano preparada en cultivos celulares.
VERORAB es una vacuna purificada de células vera (PVRV).
VERORAB es una suspensión estable, estéril y liofilizada del virus de la rabia cepa
PM/WI 38 l503-3M purificado e inactivado, obtenido del Instituto Wlstar. Se cultiva

en células Vera, se inactiva con beta-propiolactona Y se purifica por

ultracentrifugación.
Una dosis de vacuna contiene por lo menos 2,5 UI de antígeno antirrábico, asimismo

contiene maltosa y albúmina humana. No se añaden conservantes ni adyuvantes.
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El polvo se reconstituye con 0,5 mI de diluyente (0,4% de solu' t' 1d
sodio) y se administra inmediatamente luego de la reconstitución
intramuscular.
VERORAB cumple con los requisitos de la OMS
biológicas.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
Propiedades farmacodinámicas:
Grupo farmacoterapéutico: VACUNAS ANTIRRÁBICAS.
Código ATC: J07B G
La inyección de VERORAB provoca una respuesta inmunitaria específica. La
neutralización del virus de la rabia mediante los anticuerpos antirrábicos juega un papel
fundamental en la protección.
Debido a la evolución fatal de la enfernledad, no puede realizarse un estudio controlado
sobre la eficacia. De cualquier modo, un título de anticuerpos antirrábicos 2:0,5 DI/mI
(medido por RFFIT) se considera por la OMS como un elemento indicativo de
protección.
La administración de inmunoglobulina antirrábica equina (IgRE) al mismo tiempo que
la inyección de las 2 primeras dosis de la vacuna antirrábica durante la administración
según el protocolo Zagreb puede provocar un ligero descenso del título medio de
anticuerpos neutralizantes.

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
POSOLOGÍA:
VERORAB puede administrarse a los adultos y a los niños utilizando la mIsma
posología.
El esquema de vacunación debe adaptarse a las circunstancias de la vacunación y al
estado de inmunidad antirrábica de la persona.

1) Vacunación y pre-exposición: :
Deben administrarse tres dosis de VERORAB (0.5 mi) los días DO,D7 YD28 Ó D21.
Refuerzo después de la vacunación pre-exposición:
Se administrará una inyección de refuerzo de VERORAB (0,5 mI) un año después de la
primovacunación, y Juego una inyección de refuerzo cada cinco años (ver Tabla 3).

Tabla 3: Recomendaciones relativas a la primovacunación y los refuerzos

Primovacunación

lec refuerzo

3 inyecciones

1 año más tarde

DO, D7 YD28*

Refuerzos posteriores Cada cinco años

* La inyección del D28 puede administrarse el D21.

VERORAB puede administrarse como inyección de refuerzo después de una
primovacunación con una vacuna antirrábica de cultivo celular [vacuna antirrábica
preparada en células VERO ó preparada en células diploides humanas (HDCV»).

2) Vacunación de post-exposición:
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Primeros auxilios: tratamiento local de la herida.
Todas las mordeduras y arañazos deben lavarse inmediatamente con abundante agua Y
jabón o detergente. Esto puede permitir eliminar de manera eficaz el virus de la rabia en
el lugar de la infección.
Podrá aplicarse a continuación una solución de alcohol a 70%, tintura (o una solución)
de yodo, o una solución a 0,1% de amonio cuaternario (siempre que no existan rehos
de jabón, pues ambas sustancias se neutralizan mutuamente).
En función de la gravedad de las heridas, si las inmunoglobulinas antirrábicas (IGR)
deben administrarse en asociación con la vacuna, consultar las condiciones de
utilización de las IGR que aparecen en el prospecto.
Si es necesario, el tratamiento deberá completarse mediante la administración de 'tilla
profilaxis antitetánica y/o una antibióticoterapia.
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Sujetos completamente inmunizados: -
Deben administrarse dos dosis de refuerzo de VERORAB (0,5 mI) el DO y el D3.
No es necesaria ni debe realizarse una administración de inmunoglobulinas antirrábicas
(lGR) en este caso, puesto que la inyección de refuerzo viene seguida de una respuesta
anamnésica.
Los sujetos previamente inmunizados deben poder documentar:

• una vacunación antirrábica completa antes o después de la exposición mediante
una vacuna de cultivo celular,

o,
• un título de anticuerpos antirrábicos documentado;:: 0,5 DI/mI.

En caso de duda o si el refuerzo se remonta a más de 5 años o si la vacunación es
incompleta, el paciente no debe considerarse como completamente inmunizado, y debe
establecerse el tratamiento completo de post-exposición.

Tabla 4: Recomendaciones relativas a la vacunación antirrábica postexposición según
las inyecciones anteriores

Vacunación administrada en los 5 años
anteriores (con una vacuna antirrábica en
cultivo celular)

2 inyecciones: DOy D3

Vacunación administrada más de 5 años
antes o vacunación incompleta

Protocolo Essen: 5 inyecciones: días DO, D3, D7,
014 YD28, con administración de IGR si es
necesario.
Protocolo Zagreb: 2 dosis el día DO, 1 dosis los días
D7 y D21, con administración de IGR si es
necesario.

Sujetos no inmunizados:
• Protocolo Essen:

Deben administrarse cinco dosis de VERORAB (0,5 mI) los días DO, D3, D7,
Dl4 YD28.

ó
• Protocolo Zagrcb (plan 2-1-1):

Administración de cuatro dosis de VERORAB de 0,5 mi: una dosis se administra
en el deltoides derecho y una dosis en el deltoides izquierdo el DO Ydespués una
dosis en el deltoides los D7 y D21.

Independientemente del protocolo utilizado, deben administrarse inmunoglobulinas
antirrábicas (IGR) al mismo tiempo que la primera inyección, en caso de herida grave
(categoría III según la clasificación OMS de nesgo rábico). Pueden utilizarse
inmunoglobulinas equinas y humanas con VERORAB.
La posología de las IGR reconocida a nivel internacional es la siguiente:
• Inmunoglobulinas humanas antirrábicas: 20 UIlkg de peso corporal.
• Inrnunoglobulinas equinas antirrábicas: 40 UVkg de peso corporal.
Puesto que las IGR son capaces de inhibir parcialmente la producción activa de
anticuerpos, la dosis administrada no debe superar la dosis recomendada.
La vacuna se inyectará en la zona contralateral a los lugares de administración de las
IGR.
En las zonas geográficas con rabia endémica, la administración de 2 inyecciones de
vactma el DO puede justificarse, por ejemplo, cuando las lesiones son muy graves o se
encuentran cerca del sistema nervioso, en caso de inrnunodeficiencia del sujeto, o
cuando se produce un retraso entre la exposición y la consulta médica.
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MODO DE ADMINISTRACIÓN:
VERORAB se administra por vía intramuscular solamente, en el deltoides en los
adultos o en la región anterolateral del muslo en los niños pequeños (ver Sección
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES).
En caso de una administración según el protocolo Zagreb, se debe administrar una dOSiS
en cada deltoides (derecho e izquierdo) en adultos el DO y después una dosis los días
D7 y D2I.



INSTRUCCIONES DE USO:
Para reconstituir la vacuna:

• Retirar la tapa del frasco de vacuna.
• Inyectar el contenido de la jeringa prellenada de solvente en el frasco con

polvo.
• Agitar suavemente hasta obtener una suspensión homogénea de vacuna. La

vacuna reconstituida se presenta en forma de líquido límpido.
• Aspirar inmediatamente 0,5 mI de suspensión.
• Inyectar inmediatamente.

ORIGI:NAL

CONTRAINDICACIONES:
Prewexposición
Contraindicaciones habituales de cualquier vacunación: la vacunación debe difcrirse en
caso de fiebre o enfermedad aguda.
Hipersensibilidad conocida al principio activo, a cualquiera de los excipientes, a la
polimixina B, a la estreptomicina o a la neomicina.
En todos los casos, debe valorarse la relación riesgo-beneficio.
Post-exposición
Debido a la evolución siempre fatal de la rabia, no hay ninguna contraindicación para la
vacW1ación post-exposición.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Las recomendaciones relativas al calendario de inyecclOn deben respetarse
escrupulosamente. Especialmente en los casos de postexposición, se debe administrar el
tratamiento en función del estado del animal, de las circunstancias del contacto así
como de la naturaleza de la herida (ver sección POSOLOGÍA y MODO DE
ADMINISTRACIÓN).
Al igual que con todas las vaCW1as inyectables, se recomienda disponer de un
tratamiento médico apropiado para hacer frente a una posible reacción anafiláctica
inmediata después de la inyección de la vacuna, en especial en caso de postexposición
en los sujetos que padezcan W1a hipersensibilidad conocida a la polimixina B, la
estreptomicina o la neomicina.
No inyectar por vía intravascular. Comprobar que la aguja no penetre en un vaso
sanguíneo antes de la inyección de la vaCW1a.
VERORAB no debe administrarse por vía subcutánea. VERORAB no debe inyectarse
en la región del glúteo ya que se han observado los títulos de anticuerpos neutralizantes
más débiles en esta región.
Son necesarios controles serológicos regulares. Estos controles serológicos se realizan
mediante la verificación de la neutralización completa de un virus de prueba por el
método RFFIT (Prueba rápida de inhibición de foco fluorescente). Esta prueba debe
efectuarse cada 6 meses en personas expuestas a un riesgo permanente, y cada 2 ó 3
años después de cada refuerzo en sujetos sometidos a una exposición discontinua. Si el
Índice de anticuerpos está por debajo de W1título considerado como protector, O,5Ul/ml
(RFFIT), debe administrarse una inyección de refuerzo.
Cuando la vaCW1a se administra a sujetos que presentan W1a inmunodeficiencia
conocida, debido a una enfermedad inmunosupresiva o a un tratamiento
inrnunosupresor concomitante (como por ejemplo, corticoides), debe realizarse un
control serológico de sus Índices de anticuerpos entre 2 y 4 semanas después de la
vacunación. Si el Índice de anticuerpos está por debajo del título considerado como
protector, O,SUI/ml (RFFIT), debe administrarse una inyección suplementaria.
Debe tenerse muy en cuenta el riesgo potencial de apnea y la necesidad de vigilancia
respiratoria durante 48-72 horas cuando se administren las dosis de primovaclll1ación en
los muy prematuros (nacidos S2S semanas de embarazo) y particularmente aquellos que
tienen antecedentes de inmadurez respiratoria. Debido al beneficio considerable de la
vacunación en estos lactantes, la administración no debe suspenderse ni aplazarse.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: ~< ,p /
Los corticoides así como los otros tratamientos inmunosupresores pueden interferir en .•...(\
la producción de anticuerpos y hacer que la vacuna no surta efecto, ver sección
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
Las inmunoglobulinas deben administrarse en un lugar diferente al de la vacuna (lado
contralateral), ver sección INCOMPATIBILIDADES.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Embarazo:
No se dispone de información fiable de teratogénesis en el animal.
En cuanto al aspecto clínico, el uso de la vacuna en un número limitado de embarazos
no ha demostrado, al parecer, ningún efecto tóxico o fetotóxico particular hasta ahora.
De cualquier modo, son necesarios estudios complementarios para evaluar las
consecuencias de una exposición durante el embarazo.
Debido a la gravedad de la enfermedad, no debe modificarse la aplicación de la
vacunación durante el embarazo.
Lactancia:
Se puede administrar la vacuna durante la lactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR O UTILIZAR
MÁQUINAS:
Se ha informado con frecuencia la presencia de mareos después de la vacunación. Esto
puede tener efectos temporales sobre la capacidad para conducir vehículos ó utilizar
máquinas.

INCOMPATIBILIDADES:
Las inrnunoglobulinas antirrábicas y las vacuna antirrábicas nunca deben asociarse en
la misma jeringa ni administrarse en el mismo sitio anatómico.

REACCIONES ADVERSAS:

Datos de estudios clínicos
Los siguientes eventos adversos fueron obtenidos de varios estudios clínicos donde
VERORAB ha sido utilizada tanto con el esquema de pre-exposición como de post-
exposición.
Trastornos de la sangre y del sistema linfático:

• Muy frecuente: linfoadenopatías.
Trastornos del sistema Inmune:

• Frecuentes: reacciones alérgicas de la piel, rash, prurito (picazón), y edema.
• Poco frecuentes: urticaria, angioedema, disnea.

Trastornos del sistema Nervioso:
• Frecuentes: dolor de cabeza, mareos, somnolencia.

Trastornos Gastrointestinales:
• Frecuentes: dolor abdominal, náuseas.
• Poco Frecuente: diarrea

Trastornos del tejido conectivo y musculoesquelético:
• Muy Frecuente: mialgia.
• Frecuente: Artralgia, escalofríos (temblores).

Trastornos Generales y del sitio de inyección:
• Muv Frecuente: dolor en el sitio de inyección, fiebre, malestar.
• Frecuente: eritema en el sitio de inyección, prurito en el sitio de inyección,

hematoma en el sitio de inyección, induración en el sitio de inyección, astenia,
síntomas gripales.

• Poco Frecuente: edema en el sitio de inyección
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Datos de la experiencia de post-comercialización:
Adicionalmente, los siguientes eventos adversos han sido reportados muy raramente
«1/100000) durante la vigilancia post-comercialización de VERORAB. Basado en los
reportes espontáneos, sus frecuencias han sido estimadas usando el número de reportes
y el número estimado de pacientes. La incidencia exacta no puede ser calculada con

precisión
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Trastornos del Sistema Inmune ~ .

• Reacciones anafilácticas.
• Reacciones tipo enfermedad de suero.

Trastornos del Sistema Nen'ioso
• Encefalitis, convulsiones.

Trastornos Gastrointestinales
• Vómitos.

SOBREDOSIS:
No se cuenta con antecedentes
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospitalll)ás cercano o con
Jos Centros de Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur -
Servicio de Información sobre Vacunaciones - (011) 4732-5900

PRESENTACIONES,
Frasco ampolla liofilizado + 1jeringa prellenada de 0,5 mI con solvente.
Frasco ampolla liofilizado + 1jeringa prellenada de 1 mI con solvente
Frasco ampolla liofilizado x 50 dosis de vacuna + ampolla de solvente.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre +2°C Y+8°C (en refrigerador). No congelar
La vacuna debe utilizarse de inmediato después de su reconstitución.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LAVISTA DE LOS NIÑOS

PERÍODO DE VIDA ÚTIL:
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W 35.920

Elaborado en Francia por Sanofi Pasteur
Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francia

Importado por SANOFI PASTEUR S.A,
Int. Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro, Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMlLONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) Parque Industrial Pilar - Peia. de Buenos Aires
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Proyecto de Información para el Paciente

5 473VERORAB
VACUNA RABIA, VIRUS ENTERO INACTIVADO

Polvo liofilizado para inyectables
Venta Bajo Receta

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

Industria de origen: Francesa

ORIGINAL

Lea todo el prospecto detenidamente antes de la vacunación.
Conserve este prospecto hasta que haya terminado el esquema completo de vacunación. Puede
tener que volver a leerlo.
Debe seguir detenidamente los consejos de su médico. Si necesita información adicional o
consejo, consulte a su médico.
Cerciórese de terminar el esquema completo de vacunación. Si no, corre el riesgo de no estar
inmunizado completamente.
Esta vacuna se le ha prescripto personalmente. No debe pasarla a ninguna otra persona.

COMPOSICiÓN:
Para una dosis de 0,5 mi:

El principio activo es el Virus antirrábicO inactivado* 1 dosis vacunante **

Los otros componentes son:
Para el polvo: maltosa y albúmina humana.
Para el solvente: cloruro de sodio yagua para inyectables.

*preparado en células Vero (cepa Wistar RabiesPM/WI 38 1503-3M).
**Una dOSIScorresponde a un poder protector superior o igual a 2,5 U.i. antes y después del
calentamiento durante 1 mes a +37ºC, conforme a las recomendaciones de la OMS.

Contenido de la Información para el paciente:
1. ¿QUÉ ESVERORAB y PARA QUÉ SEUTILIZA?
2. ANTES DE USARVERORAB.
3. ¿CÓMO USAR VERORAB?
4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS
5. ¿CÓMO CONSERVARVERORAB?
6. MÁS INFORMACiÓN SOBREVERORAB.

1. ¿QUÉ ESVERORAB y PARA QUÉ SE UTILIZA?

VERORAB se presenta en forma de polvo y un disolvente para suspensión inyectable (1 dosis de
polvo en frasco y 0,5 mi de disolvente en jeringa prellenada - Estuches x 1)
Está indicada para la prevención de la rabia en niños y adultos. Puede utilizarse antes y después de
la exposición, como primovacunación o como refuerzo.

Prevención de la rabia antes de la exposición (vacunación en pre-exposición):
La vacunación antes de la exposición debe recomendarse a las personas que presenten un riesgo
elevado de contaminación por el virus de la rabia. Debe ser vacunada toda persona con riesgo
permanente, como el personal de laboratorios de diagnóstico, de investigación ó producción que
trabaje con el virus de la rabia. Se recomienda realizar un control sera lógico cada 6 ,meses (ver
"Tenga especial cuidado con VERORAB").
La vacunación anterior a la exposición debe recomendarse igualmente a las personas con riesgo
frecuente de exposición al virus de la rabia. .

• Los veterinarios y sus ayudantes, los cuidadores de animales.
• Las personas que, debido a su actividad profesional o durante su tiempo libre, entren

en contacto con especies como el perro, el gato, el zorro, el mapache o el murciélago
u otras especies que puedan tener la rabia. Por ejemplo, los guardas de caza, los
cazadores, los trabajadores forestales y espeleólogos, los taxidermistas.

• Adultos y niños que residan o pasen temporadas en zonas de enzootia.
En las zonas de baja enzootia rábica, se considera que los veterinarios y sus asistentes (incluidos
los estudiantes), los cuidadores de animales y el personal de las reservas naturales (guardas de
caza) corren un riesgo ocasional de exposición y deben recibir una primovacunación antirrábica.
Deben realizarse controles serológicos de anticuerpos contra la rabia a intervalos regulares en
función del riesgo exposición presentado por cada persona.
Se administrarán inyecciones de refuerzo sistemáticamente en función del riesgo de exposición de
cada persona.

Prevención de la rabia después de la exposición (vacunación en post-exposición):
Al menor riesgo de contaminación rábica, la vacunación post-exp ión debe realizarse lo antes
posible.

.A. SA
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En algunos países, la vacunación debe realizarse en un centro antirrábico especializado. "'lo",. -'~ I
El tratamiento posterior a la exposición incluye el tratamiento local no específico de la herida, una '. f:' ('-

inmunización pasiva con inmunoglobulinas antirrábicas (IGR) y la vacunación en función de la
naturaleza de la herida y el estado del animal (ver Tablas 1 y 2). .54 7 3
Tabla 1: Instrucciones a seguir dependiendo del estado del animal '

Circunstancias Medidas a tomar con respecto Observaciones

al animal al paciente

Animal no disponible Llevarlo al centro Realizar siempre el tratamiento hasta

Circunstancias
para someterlo a el final

sospechosas o no-
tratamiento

sospechosas

Animal muerto Remitir el encéfalo a Llevarlo al centro Interrumpir el tratamientQT"ísi los

Circunstancias
un laboratorio para someterlo a análisis son negativos ó continuarlo en

sospechosas o no
capacitado para su tratamiento caso contrario

estudio

Animal vivo Someterlo a vigilancia Diferir el Adaptar el tratamiento en función de

Circunstancias no
veterinaria(') tratamiento los resultados de la vigilancia veterinaria

sospechosas
antirrábico del animai

Animal vivo Someterlo a vigilancia Llevarlo al centro Interrumpir el tratamiento si la

Circunstancias
veterinaria{') para someterlo a vigilancia veterinaria disipa las dudas

sospechosas
tratamiento iniciales ó continuarlo en caso

contrario.

(.) En Francia, la vigilancia veterinaria implica 3 certificados establecidos los días DO, D7 Y D14 que declaren la ausencia
de signos de rabia. Según las recomendaciones de la OMS, la duración mínima de la vigilancia veterinaria de los perros y

gatos es de 10 días.

lb)Se recomienda administrar el tratamiento en función de la gravedad de la herida: ver a continuación (Tabla 2).

Tabla 2: Guía de la OMS para el tratamiento posterior a la exposición en función de la gravedad
de la herida

Grado de Naturaleza del contacto con un animalsalvaje1o¡ ó Tratamiento recomendado

Severidad doméstico al que se le supone ó confirma la rabIa ó
incluso un animal que no puede someterse a

observación

I Contacto o alimentación del animal. Ninguno, si puede hacerse una anamnesis

Lamedura sobre piel intacta. fiable.

11 Piel expuesta mordisqueada. Administrar la vacuna inmediatamente

Rasguños o excoriaciones menores, sin sangrado.
Lamedura en piel erosionada.

111 Mordedura o rasguño que atraviesen la piel. Administrar inmediatamente inmunoglobulinas

Contaminación de las mucosas por la saliva y la vacuna antirráblca(bl.

(lamedura).

(.) El contacto con roedores, conejos o liebres normalmente no requiere un tratamiento antirrábico específico.

Ibllnterrumpirel tratamiento si la salud del animal es buena después de 10 días de observación (para los gatos y los
perros) o si después de ia eutanasia, la búsqueda de la rabia mediante las técnicas de laboratorio apropiadas da

resultados negativos.

2. ANTES DE USAR VERORAB:

No use VERORAB:

Pre-exposición:
Si tiene fiebre o una enfermedad aguda: debe diferirse la vacunación.
Si usted es alérgico al principio activo, a alguno de los excipientes, a la polimixina B, a la

estreptomicina o a la neomicina.

Post.exposición:
Debido a la evolución siempre fatal de la infección rábica, no hay ninguna contraindicación de la

vacunación post-exposición.

Tenga especial cuidado con VERORAB:
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico
apropiado para hacer frente a una posible reacción anafiláctica inmediata después de la inyección
de la vacuna, en especial en caso de post-exposición en los sujetos que padezcan una
hipersensibilidad conocida a la polimixina B, [a estreptomicina o la neom' . a.
No debe inyectarse en la región del glúteo ya que en esta región s ha@bselVadltítos
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anticuerpos neutralizantes más débiles.
Son necesarios controles sera lógicos regulares. Estos controles serológicos se realizan mediante la
verificación de la neutralización completa de un virus de prueba por el método RFFIT (Prueba
rápida de inhibición de foco fluorescente). Esta prueba debe efectuarse cada 6 meses e~pe4onsg
expuestas a un riesgo permanente, y cada 2 Ó 3 años después de cada refuerzo '!~~ettl
sometidos a una exposición discontinua. Si el índice de anticuerpos está por debajo de un título
considerado como protector, 0,5 UI/ml (RFFIT), debe administrarse una inyección de refuerzo.
Cuando la vacuna se administra a sujetos que presentan una inmunodeficiencia conocida, debido
a una enfermedad inmunosupresiva o a un tratamiento inmunosupresor concomitante (como por
ejemplo, corticoides), debe realizarse un control serológico de sus índices de anticuerpos entre 2 y
4 semanas después de la vacunación. Si el índice de anticuerpos está por debajo del título
considerado como protector, O,SUI/ml (RFFIT), debe administrarse una inyección suplementaria.
Embarazo y lactancia:
Debido a la gravedad de la enfermedad, no debe modificarse la aplicación de la vacunación
durante el embarazo. Si descubre que está embarazada durante una serie de vacunaciones,
consulte rápidamente a su médico: sólo él podrá adaptar el programa de vacunación a su
situación.
Se puede administrar la vacuna durante la lactancia.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

Conducción y uso de máquinas:
Se han informado con frecuencia la presencia de mareos después de la vacunación. Esto puede
tener efectos temporales sobre la capacidad de conducir vehículos o utilizar máquinas.

Toma o uso de otros medicamentos:
Informe a su médico si está tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.
Los corticoides así como los otros tratamientos inmunosupresores pueden interferir en la
producción de anticuerpos y hacer que la vacuna no ,surta efecto (ver sección "Tenga especial
cuidado con VERORAB").
Las inmunoglobulinas deben administrarse en un lugar diferente al de la vacuna (lado
contra lateral).

3. ¿CÓMO USAR VERORAB?

El polvo antes de la reconstitución es de color blanco y uniforme.
Para reconstituir la vacuna:

• Retirar la tapa del frasco de vacuna.
• Inyectar el contenido de la jeringa prellenada en el frasco de polvo.
• Agitar suavemente hasta obtener una suspensión homogénea de vacuna.
• La vacuna reconstituida se presenta en forma de un líquido límpido.
• Aspirar inmediatamente 0,5 mi de suspensión.
• Inyectar.

No inyectar por vía intravascular. Comprobar que la aguja no penetre en un vaso sanguíneo antes
de la inyección de la vacuna.
No administrar por vía subcutánea.
Puesto que VERORAB no contiene ningún conservante, la vacuna reconstituida debe utilízarse
inmediatamente.
la eliminación de los productos no utilizados o de los desechos se realizará de acuerdo con la
legislación en vigor.
El esquema de vacunación debe adaptarse a las circunstancias de la vacunación y al estado de
inmunidad antirrábica del sujeto.

Vacunación de pre-exposición:
Deben administrarse tres dosis de VERORAB (O,Smi) los DO, D7 Y 028 ó 021.

Refuerzo después de la vacunación de pre-exposición:
Se administrará una inyección de refuerzo de VERORAB (0,5 mi) un año después de la
primovacunación, y después una inyección de refuerzo cada cinco años:

Tabla 3: Recomendaciones relativas a la primovacunación V los refuerzos

Primovacunación 3 inyecciones 00,D7,028*

1er refuerzo 1 año más tarde
Refuerzos posteriores Cada 5 años

*la inyección del D28 puede administrarse el 021
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VERORAB puede administrarse como inyección de refuerzo después de una primo5cu'ciZcJ¡ "? 0r:: <", •. :'l\>o

una vacuna antirrábica fabricada en células diploides oVero.

Vacunación administrada en los 5 años 2 inyecciones: DOy 03
anteriores (con una vacuna antirrábica en
cultivo celular)
Vacunación administrada más de 5 años Protocolo Essen: 5 inyecciones: días DO, 03, 07,

antes o vacunación incompleta 014 Y D28, con administración de IGR si es
necesario.
Protocolo Zagreb: 2 dosis el día DO, 1 dosis los
días D7 y D21, con administración de IGR si es
necesario.

Vacunación de post-exposición:
Primeros auxilios: tratamiento local de la herida.
Todas las mordeduras y arañazos deben lavarse inmediatamente con abundante agua y jabón o
detergente. Esto puede permitir eliminar de' manera eficaz el virus de la rabia en el lugar de la
infección.
Podrá aplicarse a continuación una solución de alcohol a 70%, tintura (o una solución) de yodo, o
una solución a 0,1% de amonio cuaternario (siempre que no existan restos de jabón, pues ambas
sustancias se neutralizan mutuamente).
En función de la gravedad de las heridas, si las inmunoglobulinas antirrábicas (IGR) deben
administrarse en asociación con la vacuna, consultar las condiciones de utilización de las IGR que
aparecen en el prospecto.
Si es necesario, el tratamiento deberá completarse mediante la administración de una profilaxis
antitetánica y/o una antibioticoterapia. '

Sujetos completamente inmunizados
Deben administrarse dos dosis de refuerzo de VERORAB (0,5 mi) en el DOy el 03.
En este caso, no es necesario ni debe realizarse una administración de inmunoglobulinas
antirrábicas (IGR), puesto que la inyección de refuerzo viene seguida de una respuesta

anamnésica.
los sujetos previamente inmunizados deben poder documentar:

• una vacunación antirrábica completa antes o después de la exposición mediante una
vacuna de cultivo celular, ó,

• un título de anticuerpos antirrábicos documentado "2:0,5UI/ml.
En caso de duda o si el refuerzo se remonta a más de 5 años o si la vacunación es incompleta, el
paciente no debe considerarse como completamente inmunizado, y debe establecerse el
tratamiento completo de post-exposición. ,
Tabla 4: Recomendaciones relativas a la vacunación antirrábica post-exposición según las'

inyecciones anteriores

Sujetos no inmunizados:
• Protocolo Essen:

Deben administrarse cinco dosis de VERORAB (0,5 mi) los días DO, D3, D7, D14 Y D28.

Ó
• Protocolo Zagreb (plan 2-1-1):

Administración de cuatro dosis de VERORAB de 0,5 mi: una dosis se administra en el deltoides'
derecho y una dosis en el deltoides izquierdo el DOy después una dosis en el deltoides los D7 y

D21.

Independientemente del protocolo utilizado, deben administrarse inmunoglobulinas antirrábicas
(IGR) al mismo tiempo que la primera inyección, en caso de herida grave (categoria 111 según la
clasificación OMS de riesgo rábico). Pueden utilizarse inmunoglobulinas equinas y humanas con
VERORAB.
la posología de las IGR reconocida a nivel internacional es la siguiente:

• Inmunoglobulinas humanas antirrábicas: 20 UI/kg de peso corporal.
• Inmunoglobulinas equinas antirrábicas: 40 UI/kg de peso corporal.

Puesto que las IGR son capaces de inhibir parcialmente la producción activa de anticuerpos, la
dosis administrada no debe superar la dosis recomendada.
la vacuna se inyectará en la zona contra lateral a los lugares de administración de las IGR.
En las zonas geográficas con rabia endémica, la administración de 2 inyecciones de vacuna el DO
puede justificarse, por ejemplo, cuando las lesiones son muy graves o se encuentran cerca del
sistema nervioso, en caso de inmunodeficiencia del sujeto, o cuando se produce un retraso entre

la exposición y la consulta médica. ~
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Forma de administración: r L '1
VERORAB se administra por vía intramuscular solamente, en el deltoides en los'ldJff,s 'en3
región anterolateral del muslo en niños pequeños.
En caso de una administración según el protocolo Zagreb, se debe administrar una dosis en cada
deltoides (derecho e izquierdo) en adultos el DOy después una dosis los días 7 y 21.

Sobredosis:
No se cuenta con antecedentes.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o con los
Centros de Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de
Información sobre Vacunaciones (SIV)- (011) 4732-5900

Si olvidó usar VERORAB:
Su médico deberá decidir cuándo administrar la dosis que falta.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, VERORABpuede tener efectos adversos.

Datos de estudios clínicos:
Los siguientes eventos adversos fueron obtenidos de varios estudios clínicos donde VERORABha
sido utilizada tanto con el esquema de pre-exposición como de post-exposición.
Trastornos de la sangre y del sistema linfático:

• Muy frecuente: linfoadenopatías.
Trastornos del sistema inmune:

• Frecuentes: reacciones alérgicas de la piel, rash, prurito (picazón), y edema.
• Poco frecuentes: urticaria, angioedema, disnea.

Trastornos del sistema nervioso:
• Frecuentes: dolor de cabeza, mareos, somnolencia.

Trastornos gastrointestinales:
• Frecuentes: dolor abdominal, náuseas.
• Poco Frecuente: diarrea

Trastornos del tejido conectivo y musculoesquelético:
• Muy Frecuente: mialgia.
• Frecuente: artralgía, escalofríos (temblores).

Trastornos generales y del sitio de inyección:
• Muy Frecuente: dolor en el sitio de inyección, fiebre, malestar.
• Frecuente: eritema en el sitio de inyección, prurito en el sitio de inyección, hematoma en

el sitio de inyección, induración en el sitio de inyección, astenia, síntomas gripales.
• Poco Frecuente: edema en el sitio de inyección.

Datos de la experiencia de postMcomercialización:
Adicionalmente, los siguientes eventos adversos han sido reportados muy raramente «1/100000)
durante la vigilancia post-comercialización de VERORAB.Basado en los reportes espontáneos, sus
frecuencias han sido estimadas usando el número de reportes y el número estimado de pacientes.
La incidencia exacta no puede ser calculada con precisión
Trastornos del Sistema Inmune

• Reacciones anafilácticas.
• Reacciones tipo enfermedad de suero.

Trastornos del Sistema Nervioso
• Encefalitis, convulsiones.

Trastornos Gastrointestinales
• Vómitos.

En los bebés nacidos muy prematuramente (en la semana 28 del embarazo o antes), pueden
ocurrir pausas respiratorias durante los 2 ó 3 días siguientes a la vacunación.

Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

SA F!

S. ¿CÓMO CONSERVARVERORAB?

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS
Conservar en refrigerador (entre +2°Cy +8"C). No congelar.
Después de la reconstitución, la vacuna debe utilizarse inmediatamente.
No utilice después de la fecha de caducidad que aparece en el e u e.
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MAs INFORMACiÓN SOBRE VERORAB:

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la
Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado W 35.920
Elaborado por:
SANOFI PASTEUR S.A. - Lyon, Francia
Avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por:
SANOFI PASTEUR S.A.
lnt. Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro - Pcia. de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 W 703 (esquina S) - Parque Industrial Pilar - Peia.de Buenos Aires
Sanofi Pasteur - Servicio de Información sobre Vacunaciones (SIV) - (011)4732-5900

ARG11/2013
Ultima fecha de actualización de esta Información para el paciente:
Aprobado por Disposición W

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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