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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regqulacion e Institutos

ANM AT

DISPOSICIGN N° 28 19

BUENOS AIRES, 9 MAR 201/

VISTQ el Expediente N© 1-47-12669-15-9 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A.
solicita la autorizacidn de una nueva presentacion para el expendio para la
Especialidad Medicinal denominada VERORAB / VACUNA ANTIRRABICA HUMANA
INACTIVADA, Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO, autorizado|por el
certificado N° 35.920.
Que asimismo corresponde autorizar los nuevos rétulos, prospectos
e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal |citada
precedentemente.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado.cle Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.
Que lo presentado se encuentra dentro de los alcances :de las
normativas vigentes, Ley de Medicamentos N° 16463, Decreto N° 150/92 y

S

Disposicién n® 5904/96.
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DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que a fojas 57 v 58 de las actuaciones referenciadas en el Vis_fo de
la presente, obra el informe técnico favorable de la Direccidn de Evaluacion y
Control de Biologicos y Radiofarmacos.
Que se actla en ejercicio dg las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 con fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A. la pueva
presentacién para el expendio para la Especialidad Medicinal denoninada
VERORAB / VACUNA ANTIRRABICA HUMANA INACTIVADA, Forma farmaceutica:
INYECTABLE LIOFILIZADO, autorizado por el certificado N® 35.920: 5 frascos

ampoila liofilizados monodosis + 5 ampollas de 0,5 ml de solvente, ademas de lo
L]

i
autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A. los nuevos rotulos,
prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal [citada

precedentemente, cuyos textos obran a fojas 20 a 22 para rotulos,

desglosdndose las fojas 20; a fojas 23 a 40 para prospectos, desglosandese las
fojas 23 a 28 y a fojas 41 a 55 para informacion para el paciente, desglosandose

las fojas 41 a 45.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

l ISPOSICION Ne 2 & i 5

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°

35.920, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticad

presente Disposicion.

adela

ARTICULO 4°- Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,

haciéndole entrega de l|a copia autenticada de la presente Disposicién

conjuntamente con los rdtulos, prospectos e informacién para el paciente

aprobados; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-12669-15-9

DISPOSICION N° 2 8 1 g

mdg

i Br. ROBERTO LEDE

I Subadministrador Naciomal
i AN M.AT.
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VERORAB 720 MAR 2017

VACUNA RABIA, VIRUS ENTERO INACTIVADO
Polvo liofilizade para inyectables
Uso Intramuscular

Industria de origen: Francesa Venta Bajo Receta
1 Frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa prellenada de 0,5 ml con solvente.
COMPOSICION
Después de la reconstitucién, 1 dosis (0,5 ml) centiene:
Principio active:
Virus de la rabia* cepa WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M (inactivado}......... >2,5 UI**
*producido en células VERO,
*Cantidad medida scgtin la prueba INIH con respecto a la escala internacional.
Excipientes:
Frasco de Polvo*:
IVIATEOSEA. ... e i e 26,3 mg
Solucién de albamina humana al 20%...........cooiiiie i 0,125 ml
Medio Basal Eagle®™.........oooooiiii i 0,025 mi
Agua para inyectables c.s.p. o 0,5 ml
* Composicion del polvo antes de la elapa de liofilizaciomn.
** El Medio Basal Eagle es una mezcla de sales minerales, vitaminas, dextrosa y aminoacidos entre ellosfla L-
Fenilalaming;
Disolvente:
03T gb o e L= ToTu s Uy N U U PPN 20mg
Agua para inyectables c.s.p. ... 0,5 ml
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: leer el prospecto adjunto.
CONDICIONES IDE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO:
Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar.
Conservar en el embalaje exterior de origen, al abrigo de la Iuz.
Después de su reconstitucion, la vacuna debe administrarse inmediatamente.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS
PERIODO DE VIDA UTIL:
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N® 35.920
Elaborado por:
SANOFI PASTEUR 5.A.
2, Avenue Pont Pasteur, 69007, Francia
Importado por:
SANOFI PASTEUR S.A. -
Cuyo 3532 (1640} Martinez - Provincia de Buenos Alres
Direccién Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) ~ Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires.
ARG 09/2016
Fecha de tiltima revision:
Aprobade por Disposicidn N°
Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo:
* 1 Frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa prellenada de 1 ml con solvente
» 1 Frasco ampolla liofilizado x 50 dosis de vacuna + ampoila de solvente.
* 5 frascos ampollas monodosis + 5 ampollas de 0,5 ml de solvente
ROXA ILONE
DIREATORR TEANICA
A I
SANOF} [P A
VERORAB - ARG 09/2016 - Rétulos {estuche) - Pagina 1 de 1
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AL
Provecto de Prospecto para Médivos

e
VERORAE
VACUNA RABIA, VIRUS ENTERO INACTIVADO
Polve liofilizado para inyectables
Industria de origen: Francesa Venta Bajo Receta
COMPOSICION
Después de la reconstitucién, T desis (0,5 ml) contiene;
Principio activo:
Virus de la rabia* cepa WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M (inactivado)......... >2,5 U™
*producido en células VERO.
*(Cantidad medida segtin la prueba NIH con respecto a la escala internacicnal.
Excipientes:
Frasco de Polvc™
MalOSa. 1 26,3 mg
Solucién de albtimina humana al 20%.......cvm e 3,125 ml
Medio Basal Eagle™. . . . 0,025 ml
Agua para inyectables c.8.p. ... 0,5 ml
* Composicién del polvo antes de Ia etapa de liofilizacién.
** El Medio Basal Liagle es una mezcla de sales minerales, vitaminas, dextrosa y aminoacidos entre ellos la L-
Fenilalanina;
Disolvente:
Cloruro desodio.. ... 20mg
Agua para inyectables ¢.8.p. ..., 0,5ml
ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién activa contra la rabia.
INDICACTONES
VERORAB estd indicada para la prevencion de la rabia en nifios y adultos. Puede utilizarse antes y después de
la exposicién al virus de la rabia, como primovacunacién o refuerzo.
Prevencidn de Ia rabia antes de Ia exposicion {vacunacién de pre-exposicién):
La vacunacién de pre-exposicién debe proponerse a los sujetos que presenten un riesge elevado de

contaminacién por el virus de la rabia.

Debe ser vacunada toda persona con riesgo continuo, como e} personal de Iaboratorios de diagndsticos, de

investigacion y produccion que trabaje con el virus de la 1abia.

Se debe mantener la inmunidad mediante refuerzos y hacer un seguimiento mediante controles scro
{ver seccién POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).

Se recomienda igualmente la vacunacién para las categorias siguientes, teniendo en cuenta la frecuencia
exposicién al riesgo:

*Tos veterinarios y sus ayudantes, los cuidadores de animales (incluyendo a aquellos que man
murciélagos) y frabajadoeres forestales {guardas de caza), taxidermistas.

dgicos

dela

ipulan

*Las personas que entren en contacto con especies animales que puedan tener la rabia (como el perro, €l gato,

la mofeta, el mapache o el murciélago).
= Adultos y nifios que residan o pasen temporadas en zonas de enzootia.

Prevencion de 1a rabia después de la exposicién (vacunacion de post-exposicién):
Al menor riesgo de contaminacion rabica, la vacunacién post-exposicion debe iniciarse inmediatamente.
La vacunacién debe realizarse imperativamente en un centro antirrdbico bajo supervision médica.

El tratamiente de post-exposicion incluye el tratamiento local no especifico de la herida, la vacunacion y la
inmunizacién pasiva con inmunoglobulinas antirrdbicas. Se adaptara este tratamiento a la naturaleza del

contacto o herida, al estado del animal y al estatus de vacunacién antirrdbica del paciente (ver s
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION].
En todos los casos, se debe efectuar un tratamiento local de Ia herida,

DESCRIPCION

Polvo y disolvente para suspensién inyectable en jeringa prellenada.
Antes de la reconstitucién, el polvo es de color blanco uniforme.

El disolvente s una solucidn limpida.

CARACTERISTICAS FARMACOILOGICAS-PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas:
Grupo farmacotcrapéulico: Vacunas antirrabicas

Cédigo ATC: JO7B G

Pre-exposiciéon:

Se alcanza un indice sérico de anticuerpos 20,5 Ul/ml (que [a OMS considera como protector) después

inyeccion de 3 dosis en Ios dias DO, D7 y D28 (6 D21). Esta inmunidad debe mantenerse con refuerzos.

eccion

5 de la

Post-exposicifn: i\
Se estudi6 el tratamiento post-cxposicién en adultes expuestos al virus de la rabia. Los suj ltos ecib
dosis por via intramuscular en los dias 120, D3, D7, D14 y D28 al igual que inmunoglobulinas rabica }

DIREE u
' ApoDEH
W SANOFI PASTEUR 8. A.
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En todos los sujetos, el indice sérico de anticuerpos sobrepasé el umbral de 0,5 Ul/ml, que la OMS CBhSldera

como protector, a partir de la tercera inyeccién en el D14.
En los sujetos ya inmunizades, la administracion de 2 dosis a 3 dias de intervalo (D0 y D3) después
exposicion permite alcanzar el indice sérice de anticuerpos > 0,5 Ul/ml que la OMS considera como pro
En este caso, no es necesaria la administracién de inmunoglobulinas antitrdbicas.

La administracién de inmunoglobulina antirrdbica humana (IgRH) o de inmunoglobulina antirrabica
{(1gRE) al mismo tiempo que la inyeccién de las 2 primeras dosis de la vacuna antirrabica dura

de la
fector.

B Uina
nte la

administracién segln el protocolo Zagreb puede provocar un ligero descenso del fitulo medio de anlic{lerpos

neutralizantes.

Propiedades farmacocinéticas:
No se ha realizado ningun estudio farmacocinético.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Los estudios de toxicologfa realizados en animales (toxicidad aguda, subaguda y cronica) no revelan efectos

toxicos ni de toxicidad especifica en los érganos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

POSOLOGIA:
Una dosis consisle en la administracién de 0,5 ml de vacuna por via intramuscular.,
VERORAB puede administrarse a nifios y adultos utilizando la misma posologfa.

El plan de vacunacién debe adaptarse a las circunstancias de la vacunacién y al estado de inmunidad

antirrabica del sujeto (ver tablas 1y 2).

Vacunacién de pre-exposicitn:
En primovacunacién, se administran 3 dosis de 0,5 ml de VERORAB los dias DO, D7, D28. Ta dosis p

revista

para el dia D28 puede eventualmente administrarse el dia D21.
Este plan de administracién sigue las recomendaciones de la OMS.
Se recomiendan refuerzos y controles serolégicos regulares (para evaluar la seroconversidn de los sujetos). La
frecuencia de realizacion de estos refuerzos y controles se indica en la tabla 1.
Cada refuerzo consiste en la administracién de una dosis de 0,5 ml.
VERORAB puede administrarse como inyeccion de refuerze después de una primovacunacién con una vacuna
antirrabica de cultive celular [vacuna antirrabica preparada en células VERO o preparada en células diploides

humanas (HDCV)).
Tabla 1: Recomendaciones de tratamiento de pre-exposicion segan la naturaleza del riesgo
RIESGO NATURALEZA DEL POBLACION TRATAMIENTO DE
RIESGO CONCERNIDA PREEXPOSICION
CONTINUC Presencia continua de virus Personal de laboratorio de Primovacunacién.
en fuerbe concentracién investigacion y de produccién .
; Serologia cada 6 meses
L que trabaja con el virus de la
Contaminacion por: . I,
rabia. Refuerzos cuando el indice
aerpsoles, contacto con las . . <
de anticuerpos ¢s inferior al
mucosas, mordedura o umbral protector®
arafiazos. Las fuentes de P ’
exposicién pueden ser
desconocidas.
FRECUENTE Exposicién habitualmente Personal de laboratorio de Primovacunacién.
i ica, di Hsheo.
episddica lagnostico Refuerzo 1 afio més tarde,
Contaminagién por: Veterinarios, espeledlogos,
aerosoles, conlacto con las cuidadores de animales ¥ Serologia cada 2 afios.
mucosas, mordedura o trabajadores forestales en las
arafiazos. Las fuentes de zonas de epizootia. Refuerzos posteriores
exposidén pueden ser cuando el indice de
desconocidas. anticuerpos es inferior al
umbral protector®,
POCO Exposicién frecuentemente Veterinarios, cuidadores de Primovacunacion,
FRECUENTE episodica. animales y trabajadores
o forestales on las zonas de poca | Refuerzo 1 afio mas tarde.
Contaminacién por: contacto .
endemia.
con las mucosas, mordedura .
. Refuerzos ulteriores cada b
o arafiazos. Viajeros que pasen afios
temporadas en zonas )
endémicas,
Estudiantes de medicina
veterinaria.

*Un refuerzo es necesario cuando el indice de anticuerpos neutralizantes es estrictamente inferior al umbral protector (0,5
U/ ml mediante el método de RFFIT - Prueba rédpida de inhibicidn de foco fluorescente).

En sujetos inmunodeficientes, debe realizarse un contrel seroldgico entre 2 y 4 semanas después de la
vacunacion. 5i el resultado del control demuestra un titulo en anticuerpos estrictamente inferior a 0,5 U1/ml,
se justifica una inyeccién adicional.

Vacunacidén de post-exposicion:
El lTatﬂl"l’IIEl"l.tE) post- exposmon incluye el Lratannento Iocal no espemﬁco de la herlda la vacunakion Y la

W
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naturaleza del contacto o herida (ver tabla 2), al estado del animal (ver tabla 3) y al estatus de
antirrdbica del paciente.

Primeros auxilios: tratamiento local de la herida:

Un tratamiento local de todas las mordeduras y arafiazos es muy importante y debe realizarse
inmediatamente.
Las recomendaciones de primeros auxilios incluyen un lavado inmediato de la herida durante un tempo
minimo de 15 minufos con agua abundante y jabon, detergente, povidona yodada o con cualquier otra
sustancia que tenga una accién comprobada de destruccién del virus de la rabia. 5i no se dispone de jabon o de
un agente antiviral, la herida debe lavarse con abundante agua de manera extensiva.
Si es necesario, el tratamiento debera completarse mediante una profilaxis antitetdnica v antibiotica para
prevenir la aparicién de otras infecciones diferentes a la rabia. '

Vacunacion:

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

SEVERIDAD NATURALEZA DEL CONTACTO NATURALEZA DE TRATAMIENTO ‘
LA EXPOSICION RECOMENDADO §
1 Centacto o alimeniacion del animal Ninguna Ninguno, si puede hacelse una
Lamedura sobre piel intacta. anarmnesis.
I Picl expuesta mordisqueada. Rasguios o Media Adminisirar Ia vacuna
excoraciones menores, sin sangrado. inmediatamente,
IH Mordedura(s) o rasgufio{s} que atraviesen la| Grave Administrar inmediatamente
picl. inmunoglobulinas y la VYacuna
Lamedura sobre piel erosionada. antirrdbicas,
Contaminacion de las mucosas por la saliva
{lamedura).
Exposicién a murciélagos.

Tabla 3: Guia de las instrucciones a seguir después de una exposicién en funcion del estado det animel_l

Circunstancias Medidas a tomar con respecto Observaciones

al animal al paciente

Animal nio disponible. Llevarlo al centro antirrébico

para someterlo a tratamicnto.

Realizar smmpre el
tratamiento® habta el final.
Circunstancias
sospechosas ¢ no.

Animal muerto.

Remitir ¢l cncéfalo a un
laboratorio capacitado para

Llevarlo al centro antirrdbico

para someterlo a tratamicnto,

Interrumpir ¢l tratamiento® si
los andlisis son negativos o

Circunstancias continuarlo en caso contrario.

sospechosas o no.

su estudio.

Animal vivo. Adaptar el tratamiento™ en
funcion de los résultados de la
vigilancia veterinaria del

amimal.

Diferir el tratamicnto
antirrabico.

Someterlo a vigilancia
veterinaria@),
Circunstancias no
sospechosas.

Aruimal vivo. Interrumpir el tratanuentofb) si
la vigilancia vetermana disipa
las dudas iniciales o continuarlo

€N casn contrarid.

Llevarlo al centro antirrdbico
para somceterlo a tratamicnto,

Someterlo a vigilancia
veterinariafl,
Circunstancias
sospechosas.

{2) En Francia, la vagilancia veterinaria implica 3 certificados establecidos los dias DO, D7 y D14 que declaren Ia ausénaa de
signos de rabia. Segim Jas recomendaciones de la OMS, la duracion minima de la vigilancia veterinaria de los perrot; ¥ gatos
es de 10 dias. .

(b} Se recomienda administrar ¢l tratamiento en funcién de la gravedad de la herida: ver tabla 2.

La vacunacién de post-exposicién debe realizarse bajo control médico, solamente en un centro antirrabico y lo
antes posible después de la exposicién.

Vacunacion de sujetos ng inmunizados (sujetos que no han recibido vacunacién de pre-exposicién):

* Protocolo Essen
Se administran cinco dosis de VERORAB de 0.5 mllos DO, D3, D7, D14 y D28. 6
* Protocolo Zagreb (plan 2-1-1)
Administracién de cuatro dosis de VERORAB de 0,5 mk una dosis se administra en el deltoides
derecho y una dosis en el deltoides izquierdo el DO y después una dosis en el deltoides los dias|D7 v
D21 (ver secciéon Forma de adminislracién para informacién sobre el lugar de administracion en nifios
pequefios). i
Independientemente del protocelo utilizado, no debe interrumpirse la vacunacién excepto si
animal lo permite {ver tabla 3).
Independientemente del protocolo utilizado, deben administrarse inmunoglobulinas antirrébicasjen ol dia DO
en asociacidon con Ja vacuna, en caso de exposicidn de categoria 11T {Clasificacién OMS, ver tzﬂ;m |

A 0 TEMILONE
DIREE ECNICA
I DA
\./\ SAN R 6. A
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La posologia de las inmunoglobulinas antirrabicas es la siguiente:

* [nmunoglobulinas humanas antirrébicas...... 20 Ul/ kg de peso corporal,

* Inmunoglobulinas equinas antirrabicas...... 40 Ul/kg de peso corporal.
Para mayor informacidn, referirse al prospecto de las inmunoglobulinas antirrdbicas utilizadas.
De ser posible, se inyectard la vacuna en la zona contralateral a los lugares de administracién de las
inmunoglobulinas.
En los sujetos inmunodeficientes, ante toda exposicién de categoria LI (Clasificacion OMS, ver tabla 2}, se debe
igualmente administrar inmunoglobulinas antirrdabicas en asociacién con la vacuna.

8 1

Vacunacién de sujetos yva inmunizados (vacunacion de pre-exposicion completa probada):
5i la vacunacién de pre-exposicién se realizé hace menos de 5 afios (vacuna antirrabica de cultivo celular): se
administran dos dosis de refuerzo en los dias DOy D3. La administracién de inmunoglobulinas antirrabigas no
es necesaria,
Si Ia vacunacion de pre-exposicién se realizé hace mds de 5 afos, st estd incompleta o en caso de duda, se
considera que el sujeto no tiene un estatus de vacunacion seguro y se debe inslaurar el tratamiento completo
de post-exposicion {ver Vacunacidn de sujetos no inmunizados).

Si el sujeto es inmunoedeficiente, se debe igualmente instaurar el tratamiento completo de post-exposician (ver
Yacunacién de sujetos no inmunizados).

FORMA DE ADMINISTRACION:
La vacuna se administra por via intramuscular, generalmente en la regién anterclateral del musculo del muslo
hasta los 12 meses de edad y en el deltoides a partir de esta edad.

No inyectarse en la region del gliteo.
No inyectar por via intravascular.

Ver seccién a continuacién “Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones” para las
instrucciones para la reconstitucién de la vacuna

Precauciones especiales de eliminacién y ofras manipulacignes

Para reconstituir la vacuna:

* Retirar la tapa del frasco de polvo.

+ Inyectar el contenido de la jeringa prellenada en el frasco de polve

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

+  Aspirar 0,5 ml de suspension e inyectar inmediatamente.

La eliminacién del medicamente no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto cen €, se

realizara de acuerdo con la normativa local.

CONTRAINDICACIONES

Vacunacion de pre-exposicion:
Hipersensibilidad conocida al principio active, a uno de los excipientes, a la pelimixina B, a la estreptomicina,
a la neomicina o a un antibiético del mismo tipo, a una administracién anterior de la vacuna o a una vacuna
que contiene los mismos componentes.

La vacunacién debe aplazarse en caso de enfermedades febriles o agudas.

Vacunacién de post-exposicion:
Debido a la evolucién fatal de la infeccién rabica declarada, no existe ninguna contraindicacion [de Ta
vacunacién post-cxposicion,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

Como con todas las vacunas, VERORAB puede no proteger al 100% de las personas vacunadas.
Usar con prudencia en personas que presentan alergia conocida a Ja polimixina B, a la estreptomicina, a Ia
neomicina (presente como restos en la vacuna) ¢ a un antibidtico del mismo tipo.

Precauciones de empien

Las recomendaciones relativas al plan de inyeccién deben seguirse escrupulosamente.
Se debe realizar regularmente contreles serolégicos {dosis de anticuerpos neutralizantes por la prueba RFFIT -
Prueba rapida de inhibicién de foco fluorescente) (ver tabla ).
Cuando la vacuna se administra a sujefos que presentan una inmunodeficiencia conocida, debido a una
enfermedad inmunosupresiva ¢ a un tratamiento inmunosupresor concomitante (como por ejemplo,
corticoides), debe realizarse un control seroldgico entre 2 y 4 semanas después de la vacunacion.
No inyectar por via intravascular: comprobar que la aguja no penetre en un vaso sanguineo.

Al igual que cen cualquier vacuna inyectable, se debe disponer inmediatamente de un tratamiento mécliico ¥
cfectuar una vigilancia apropiada en casc de una reaccién anafildctica rara después de la administracién de la
vacuna, en especial en caso de postexposicion en los sujetos que padezcan una hipersensibilidad conocida a la
polimixina B, a la estreptomicina, a la neomicina o a un antibiético del mismo tipo. ‘

Al igual que con todas las vacunas inyectables, VERORAB debe administrarse con precaucion en caso de
trombocitopenia o de trastornos de coagulacién debido a que la inyeccién intramuscular puede provocar una
hemorragia en estos sujetos.

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 primovacunacién en los muy prematures (nacidos <28 sema}las de
embarazo) y particularmente aquellos que tienen antecedentes de inmadurez respiratoria. Debido al berteficio

considerable de la vacunacion en estos lactantes, la administracion no debe suspenderse ni aplazarg
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSASY OTRAS FORMAS DE INTERACCION " - St
Los corticoides y los tratamientos inmunosupresores pueden interferir en la produccién de anticuerpossyh
que la vacuna no surta efecto (ver seccion ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). ’
Las inmunocglobulinas y la vacuna antirrabica no deben nunca asociarse en la misma jeringa o administrarse en
el mismo lugar (ver seccion INCOMPATIBILIDADES).
De ser posible, se debe administrar la vacuna contralateralmente a los Iugares de administracién de las
inmunoglobulinas.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo:

Un estudio de toxicidad en animales sobre la reproduccién y el desarrollo, realizado con otra vacuna
antirrabica inactivada producida en células VERQO, no ha puesto de manifiesto ningiin efecto dafiino sobre la
fertilidad de las hembras ni sobre el desarrollo pre y post natal.
En cuanto al aspecto clinico, €l uso de vacumnas antirrdbicas {cepa "WISTAR Rabies PM/WI 38} 1503-
3Minactivada) en un niamero limitado de cmbarazos no ha demostrado ningin efecto malformative o
fetotéxico hasta ahora. Debido a la gravedad de la enfermedad, se debe realizar la vacunacién durante el
embarazo segin el plan habitual de vacunacion, en caso de riesgo elevado de contaminacién.
Lactancia:

Se puede administrar Ja vacuna durante la lactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR O UTILIZAR MAQUINAS
Se ha informado con frecuencia la presencia de vértigos después de la vacunacion (ver seccion REACCIONES
ADVERSAS). Esto puede tener efectos temporales sobre la capacidad para conducir vehiculos o utilizar
maquinas.

INCOMPATIBILIDADES
Las inmunoglobulinas ¥ la vacuna antirrdbicas nunca deben asociarse en la misma jeringa ni administrdrse en
el mismo lugar.

VERORAB no debe mezclarse con otros medicamentos u otras vacunas.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas se informaron durante los estudios clinicos y tras la comercializacién.
Las reacciones adversas estan clasificadas en 1érminos de frecuencia:

* Muy (recuentes: 21/10

* Frecuentes: 21/100 y <1/10

* Poco frecuentes: 21,/1.000 y <1/100

* Raras: =1/10.000 y <1/1.000

* Muy raras: <1/10.000 incluyendo los casos aisladoes.

Experiencia adquirida durante los ensayos clinicos:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
*  Muy frecuenies: adenopatias / linfadencpatias.

Trastornos del sistema inmunitario:
*  Frecuentes: reacciones alérgicas cuténeas de tipo rash, prurito, edema.
»  Poco frecuentes: urticaria, angioedema, disnea,

Trastornos del sistema nervioso:
»  Frecuentes: cefalea, vértigo, somnolencia,

Trastornos gastrointestinales:
*  Frecuentes: dolores abdominales, nduseas.
»  Poco frecuentes: diarrea.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
*  Muy frecuentes: mialgia.
»  Precuenies: artralgia, escalofrios.

Trastornos generales y anomalias en el lugar de administracién:

*  Muy frecuentes: dolor en el lugar de la inyeccién, fiebre, malestar.
*  Frecuentes: eritema en el lugar de la inyeccidn, prurito en el lugar de la inyeccién, hematoma en el lugar de
la inyeccién, induracion en el lugar de la inycccién, astenia, sindrome pseudogripal.
*  Poco frecuentes: edema en el lugar de la inyeccion.

Experiencia adquirida tras la comercializacidn:
En complemento de la lista anterior, se han informado las siguientes reacciones adversas. No es posible

calcular su incidencia exacta ya que se han informado de forma espontdnea. Sin embargo, con respecto a la
cantidad de dosis vendidas, la aparicion de estas reacciones adversas es muy rara (<1,/10.000).

Trastornos del sistema inmunitario:
*  Reacciones anafildcticas, reacciones de tipo enfermedad sérica.

Trastornos del sistema nervioso:
=  Encefalopatias, convulsiones.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos:
= Apnea en los muy prematuros (nacides a las 28 semanas de embarazo o menos) (ver seccién
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Trastornos gastrointestinales:
»  Vomitos.

o/
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Declaracién de reacciones adversas sospechosas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento, Esto
permite el monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento,

Se les pide a los profesionales de la salud reportar cualguier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS

No sc han informado casos de sobredoesis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de:

Haospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666, 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Por consultas, puede comunicarse con ¢l Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién
sobre Vacunaciones (SIV) (011) 4732-5900 - (011) 4732-5081

PRESENTACIONES

= 1 Frasco ampolla liofilizado + T jeringa prellenada de 0,5 ml con solvente.
» 1Frasce ampoila liofilizado + 1 jeringa prellenada de 1 ml con solvente

= 1 Frasco ampolla licfilizado x 50 dosis de vacuna + ampella de solvente.
= 5 frascos ampollas monodosis + 5 ampollas de 0,5 ml de solvente

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

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

Conservar en el embalaje exterior de origen, al abrigo de la luz.

Después de su reconstitucidn, la vacuna debe administrarse inmediatamente,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PER{QDO DE VIDA UTIL:
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura cn la caja.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado IN® 35.520

Elaborado por:
SANOFI PASTEUR 5.A,
2, Avenue Pont Pasteur, 69007, Francia

Importado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640} Martinez - Provincia de Bucnos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires.

ARG 09/2016
Fecha de dtima revision:
Aprobado por Disposicion N°

ROXAN EMILONE
(\} DIREC CNICA
AP ba
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VERORAB
VACUNA RABIA, VIRUS ENTERO INACTIVADO
Polve liofilizado para inyectables
Industria de origen: Francesa Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto defenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque cor
informacién importante para usted.

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

*» Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

* Este medicamento se le ha recetado sclamente a usted. No debe dérselo a otras personas,
* 5i experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se fra
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. POSIBLES EFECTQOS ADVERSOS

tiene

ta de

Contenido del prospecto:
1 aQUE ES VERORAB Y PARA QUE SE UTILIZA?
. &QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VERORAB?
. ;COMO USAR VERORAB?
. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
. CONSERVACION DE VERORAB
. INFORMACION ADICIONAL.

T W o 3 BD

1. JQUE ES VERORAB Y PARA QUE SE UTILIZA?

Clase farmacoterapéutica: Vacunas antirrabicas.

VERORARB estd indicada para la prevencién de la rabia en nifios y adultos. Puede utilizarse antes y despu
la exposicion al virus de la rabia, como primovacunacion o como refuerzo.

Prevencién de la rabia antes de 1a exposicién (vacunacién de pre-exposicidon):
La vacunacién de pre-exposicidon debe proponerse a los sujetos que presenten un riesgo elevad
contaminacién por el virus de la rabia.

és de

o de

Debe ser vacunada toda persona con riesgo continuo, como el personal de laboratorio de diagnosticos, de
investigacién y produccién que trabaje con el virus de la rabia. Se debe mantener la inmunidad mediante

refuerzos (ver “Posologia”).
Se recomienda igualmente la vacunacion para las categorias siguientes, teniendo en cuenta Ia frecuencia
exposicién al riesgo:

de la

*+ Los veterinarios y sus avudantes, cuidadores de animales (incluyendo a aquellos que manipulan

murciélagos) v trabajadores forestales (guardas de caza) y taxidermistas.
*» Las personas que entren en contacte con especies animales que puedan tener la rabia (como el perro, el
Ia mofeta, el mapache o el murciélago)

+» Adultos y nifios que residan o pasen temporadas en zonas de enzootia.

Prevencién de larabia después de la exposicidn (vacunacién de post-exposicidén):
Al menor riesge de conlaminacién rabica, la vacunacién debe iniciarse inmediatamente. T.a vacunacién
realizarse imperativamente en un centro antirrabico bajo supervisién médica.
El tratamiento de post-exposicién incluye el tratamiento local no especifico de la herida, la vacunacién y Ia
inmunizacién pasiva con inmuneglobulinas antirrabicas. Se adaptara este tratamiento a Ja naturaleza del
contacto o herida, al estado del animal y al estatus de vacunacién del sujeto. Ver “Posologia”. En tedos los
casos, se debe efectuar un tratamiento local de la herida,

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VERORAB?
No use VERORARB:

Vacunacién de pre-exposicién:
* Si usted es alérgico (hipersensible) a algune de los componentes contenidos en VERORARB o si ha tenido
reaccién alérgica tras una inyeccién precedente de VERORAB o de una vacuna con una composicién simil,
» Si tiene fiebre o una enfermedad aguda {en ese caso, es preferible diferir la vacunacién).

Vacunacion de post-exposicién:
* Debido a la evelucién siempre fatal de Ja infeccién rabica declarada, no existe ninguna contraindicacién
vacunacién post-exposicién.

Tenga especial cuidado con VERORAB:

* Como con todas las vacunas, VERORAB puede no proteger al 100% de las personas vacunadas.
* VERORAB no debe administrarse por via intravascular: comprobar que la aguja no penetre en un vaso
sanguineo.

gato,

debe

umna
dr.

de la

* Usar con prudencia si usted es alérgico a la polimixina B, a la estreptomicina o a la neomicina (presente como

restos en la vacuna) o a un antibiético del mismo tipo.
+ Aligual que con cualquier vacuna inyectable, se debe disponer inmediatamente de un tratamiento médi
efectuar una vigilancia apropiada en caso de una reaccion anafildclica rara después de la administracion d
vacuna.

CO v
b la

* Se debe realizar regularmente controles serolégicos (dosis de anticuerpos neutralizantes por Ja prueba RFFIT

- Prueba rapida de inhibicién de foco fluorescente}, ver tabla 1.

SANGF! PASTEUR
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realizarse un control serolégico entre 2 y 4 semanas después de la vacunacién, ver “PPosologia”.
* VERORAB debe administrarse con precaucién en sujetos que presentan una disminucién del indice de

plaquetas {frombocitopenia} o de trastornos de coagulacién debido al riesgo de sangrado que puede ocurrir

durante Ja administraciéon inframuscular.

Uso de otros medicamentos:

Los corticoides y los tratamientos inmuncsupresores pueden interferir en la produccion de anticuerpos y

que la vacuna no surta efecto, ver “Tenga especial cuidado con VERORAB”.

Las inmunoglobulinas y la vacuna anlirrabica no deben nunca asociarse en la misma jeringa o administrat
& ¥ jerng;

el mismo lugar.

VERORAB no debe mezclarse con otros medicamentos u otras vacunas.

S5i toma o ha tomado recicnlemenle otro medicamento, incluyendo medicamentos obtenides sin

y
infoérmeselo a su médico o farmacéutico.

Embarazo v lactancia:
Embarazo:

-\ YE

= Cuando la vacuna se administra a sujetos que presentan una disminucién de inmunidad (mmuno"&\efmenm 5
conocida, debido a una enfermedad inmunosupresiva o a un tratamiento inmunosupresor cencomitante]. AStE

hacer

rse en

eceta,

Un estudio de toxicidad en animales sobre la reproduccién y el desarrello, realizado con ofra vacuna
antirrbica inactivada producida en células VERQ, no ha puesto en manifiesto ningin cfecte dafiino sabre la

fertilidad de las hembras ni sobre el desarrollo pre y postnatal.

En cuanto al aspecto clinico, el uso de vacunas antirrdbicas {cepa "WISTAR Rabies PM/WT 38 1503 3N
inactivada} en un nimero limitado de embarazos no ha demostrado ningtin efecto malformalivo o fetofoxico

hasta ahora.

Debido a la gravedad de la enfermedad, se debe realizar la vacunacién durante el embarazo segiin el plan

habitual de vacunacion, en caso de riesgo elevado de contaminacion.

Lactancia:

El uso de esta vacuna es posible durante la laclancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de qued
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento,

Conduccion y uso de migquinas:

ATSE

Se ha informado con frecuencia la presencia de vértigos después de la vacunacién. listo puede tener efectos

temporales sobre la capacidad para conducir vehiculos o ulilizar maquinas.

3. COMO USAR VERORAB?

POSOLOG]A:
Una dosis consiste en la administracion de 0,5 ml de vacuna por via intramuscular.
VERORAB puede administrarse a nifios y adultos ufilizando la misma pesclogia.

Respete siempre la posclogia indicada por su médico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutiro.

Vacunaciéon de pre-exposicion:

En primovacunacién, se administran 3 dosis de 0,5 ml de VERORARB los dias D0, D7, D28. La dosis prevista

para cl dia D28 puede eventualmente administrarse el dia D21,

Se recomiendan refuerzos vy controles serolégices regulares {para evaluar Ia seroconversién de los sujetos)

La frecuencia de realizacion de estos refuerzos y controles se indica en la tabla 1.
Cada refuerzo consiste en la administracién de una dosis de 0,5 ml.

Tabla 1: Recomendaciones de tratamiento de pre-exposicién segiin la naturaleza del riesgo

RIESGO NATURALEZA DEL POBLACION TRATAMIENTO DE
RIESGO CONCERNIDA PREEXPOSICION
CONTINUO Presencia continua de virus cn Personal de laboratorio de Primovacunacion.
fuerte concentracion. investigacion y de produccion que
; . - Serologia cada 6 mescs,
Contaminacién por: aerosoles, trabaja con el virus de la rabia.
contacio con las mucosas, Refuerzos cuando ¢ indice de
mordedura o arafiazos. Las anlicuerpos es inferior al umbral
fuentes de cxposicion pucden ser protector*,
desconocidas.
FRECUENTE Exposicién habitualmente Personal de laboratorio de Primovacunacidn,
episodica. diagnéstico. Refuerzo 1 ailo mas tarde.
Contaminacién por: aerosoles, Vchrinarios, espr?lcélogos, Serologia cada 2 afios.
contactn con las mucosas, cuidadores de animales y
mordedura o aranazos, Las trabajadores forestales en las Refucrzos posteriores cuando
fuentes de exposicion pueden ser | zonas de epizootia. el indice de anticuerpos es
desconocidas. inferior al umbral protector?.
POCO Exposicién frecuentemente Veterinarios, cuidadores de Primovacunacion.
ENTE epistdica. animales y trabajadores forestales en|
FRECUENT Pso ) z ) domi Refuerzo 1 afio mas tarde,
Contaminacién por: contacto con as zonas de poca endemia. . _
las mucosas, mordedura o Viajeros que pasen Refuerzos ulteriores cada 5 afins.
arafiazos. temporadas en zonas
endémicas.
Estudiantes de medicina
veterinaria.

*Un refuerzo es necesario cuando el indice de anticuerpos neutralizantes es estrictamente inferior al unibra) protecto
[ Ul/ml mediante ¢! método de REFIT - Prueba rapida de inhibicién de foco fluorescente).

oo
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En sujetos que presentan una disminucién de la inmunidad, debe realizarse un conirol serclégico entre -y
semanas después de la vacunacion. 5i el resultado del control demuestra un titulo en anticuerpos estrictamente
inferior a 0,5 UI/ml, se justifica una inyeccion adicional. !

Vacunacién de post-exposicion:
El tratamiento post-exposicion incluye el tralamicnto local no especilico de la herida, la vacunacién y la
inmunizacién pasiva con inmunoglobulinas antirrdbicas. Este tratamiento se adaptara a la naturaleZa del
contacto o herida (ver tabla 2), al eslado del animal {ver tabla 3) y al estatus de vacunacién antirrdbica del
pactente,

Primeros auxilios: fratamiento local de la herida !

Un tratamienlo local de todas las mordeduras y aranazos es muy importante y debe realizarse
inmediatamente.

Las recomendaciones de primeros anxilios incluyen un lavado inmediato de la herida durante un tiempo
minimo de 15 minutos con agua abundante y jabén, detergente, povidona yodada o con cualquier otra
sustancia que tenga una accién comprobada de destruccién del virus de la rabia. Si no se dispone de jabén o de
un agente antiviral, la herida debe lavarse con abundante agua de manera extensiva.
5i es necesario, el tratamiento debera completarse mediante una profilaxis antitetdnica y antibictica para
prevenir la aparicién de otras infecciones diferentes a la rabia.

Vacunacién
T.a vacunacién post-exposicién debe realizarse bajo control médico, solamente en un centro antirrdbico y Io
anles posible después de la exposicion,

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

SEVERIDAD NATURALEZA DEL CONTACTO NATURALEZA DE LA TRATAMIENTQ
EXPOSICION RECOMENDADQ
I Contacto o alimentacion del animal Ninguna Ningune, si puede hacerse una
Lamedura sobre piel intacta. anamnesis,
i Picl expuesta mordisqueada. Media Administrar fa vacuna
Rasgufios 0 excoriaciones menores, sin inmediatamente.
sangrado.
111 Mordedura(s) o rasgunio(s) quc atraviesen la Crave Administrar inmediatamente
piel. inmunoglobulinas v la bacuna
Lamcdura sobre pict crosionada. antirrabica.
Contaminaciém de las mucosas por la saliva
{lamedura)
Exposicidn a murcidlagos

Tabla 3: Guia de las instrucciones a seguir después de una exposicion en funcitn del egtado del

animal
Circunstancias Medidas a tomar con respecto Observaciones |
al animal al paciente
Animal no disponible Llevarlo at centro Realizar stempre el 1
antirrdbico para someterlo a tratamiento hasta el final
Circunstancias iratamiento )
sospechosas 0 na
Animal muerto Remitir ¢l encéfaio a un Llevarlo al centro Interrumpir el tratamiénto®
laboratorin capacitado para su antirrabico para somelerlo a si los andlisis son negalivos o
Circunstancias estudio tratamiento continuarlo en caso cofitrario
sospechosas o no |
[
Animal vivo Someterlo a vigilancia Diferir el ratamiento Adaptar el tratamiento® en
veterinaria®™ antrrdbico functn de los resu_ltadlos de
Circunstancias no ' la vigilancia veterinaria dof
sospechosas animmal
Animal vivo Somelerlo a vigilancia Llevarle al centro Interrumnpir el tratarménto®
veterinaria ¢ antirrdbico para someterfo a 8l la vigilancia veterinaria
Circunstancias {ratamiento disipa las dudas iniciales o
sospechosas continuarlo en caso
contrario

(a) En Francia, la vigilencia veterinaria implica 3 certificados establecidos los dias DO, D7 y D14 que declaren la ausendia de
stgnos de rabia. Seguin las recomendaciones de 1a OMS, la duracién minima de la vigilancia veterinaria de los perros y gates
es de 10 das.

{b) Se recomienda administrar el ratamiento en funcién de la gravedad de ta herida: Ver tabla 2, i
Vacunacién de sujetos no inmunizados (sujetos que no han recibido vacunacion de pre-exposicién): !
»  DProtocolo Essen :

Se administran cinco dosis de VERORAB de 0,5 ml Ies DO, D3, D7, 1714 v D28.
»  Protocolo Zagreb (plan 2-1-1)

Administracién de cuatro dosis de VERORAB de 0,5 ml: una dosis se administra en el deltoideg d e-cho v

una dosis-en el deltoides izquierdo el DO v después una dosis en el deltoides los dias D7 y D21,
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Independientemente del protocolo utilizado, ne debe interrumpirse la vacunacién Sjceffld siele
animal lo permite (ver tabla 3). f .

Independientemente del protocolo utilizado, deben administrarse inmunoglobulinas antirrabicas en el dila Do,
en caso de exposicién de categorfa Il (Clasificacion OMS, ver tabla 2). La posologia de las inmunoglobulinas
antirrdbicas es [a siguiente:

* Inmunoglobulinas humanas antirrabicas ................. 20 Ul/kg de peso corporal,
* Inmunoglobulinas equinas antirrdbicas .................. 40 Ul/kg de peso corporal.
Para mayor informacion, referirse al prospecto de las inmunoglobulinas antirrabicas utilizadas. 1|

De ser posible, se inyectard la vacuna en la zona contralateral a los Iugares de administracion de las
inmunoglobulinas.

En los sujetos que presenten una disminucién de la inmunidad, ante toda exposicién de categoria If
(clasificacion OMS, ver labla 2}, se debe igualmente administrar inmunoglobulinas antirrabicas en asociacién
con la vacuna,

Vacunacidn de sujetos ya inmunizados (vacunacién de pre-exposiciéon completa probada):

Si la vacunacion de pre-exposicién se realizé hace menos de 5 afios (vacuna antirrdbica de cultivo celular): se
administran dos dosis de refuerzo cn los dias DO y D3. La administracién de inmunoglobulinas antirrabicas no
s necesaria.

Este no se aplica a los sujetos inmunodeficientes.

Si la vacunacion de pre-exposicién se realizé hace mas de 5 afios o si estd incompleta o en caso de duda, se
considera que el sujeto no tiene un estatus de vacunacién seguro y se debe instaurar el tratamiento compl]eto
de post-exposicién (ver Vacunacién de sujetes no inmunizados).

Si el sujeto es inmunodeliciente, se debe igualmente instaurar el tratamiento completo de poest-exposicion {ver
Vacunacién de sujetos no inmunizados).

Forma y via{s) de administracion:

La vacuna se administra por via intramuscular, generalmente en la region anterolateral del musculo del muslo
hasta los 12 meses de edad y en el deltoides a partir de esta edad.

En caso de una administracién segun el protocole Zagreb, se debe administrar una dosis en cada deltoides
(izquierdo v derecho} en adultos en el dia DO, y luego una dosis en los dias D7 y D21,
VERORAB no debe administrarse en la region del glateo.

La vacuna no debe inyectarse por via intravascular,

Sobredosis
No se cuenta con antecedentes. !
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Ceniros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Para consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién
sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 o (011) 4732-5081

4. TPOSIBLES EFECTOS ADVERS50S
Al igual que todos los medicamentos, VERORAB puede producir efectos adversos, aunque no todas ‘las
personas los sufran.
= Aumento del tamafie de los ganglios linfiticos (adenopatias/linfadenopatias)
- Reaccién alérgica cutinea como erupcion (rash) acompafiada de picores (urticaria, prurito), hinchazon
(edema). Reaccién alérgica con dafio respiratorio (disnea, angioedema). Reaccién anafiléctica, reaccion de tipo
enfermedad sérica. i

. Dolores de cabeza (cefaleas), vérligos, somnolencia. |
L] Dolores abdominales, nduseas, diarrcas, vomitos, i
. Dolores musculares {mialgia), dolores articulares {artralgia). |
- En el lugar de la inveccién; doler, eritema (enrojecimiento) e induracién, hematoma, hinchazdén |
(edema) y picores {prurito). !
- Fiebre (hipertermia), escalofrios, malestar, sindrome pscudogripal. '
. Convulsiones, encefalopatias. '
. Fatiga (astenia) Il
. En log bebés nacidos muy prematuramente {en la semana 28 del embarazo, o antes), pueden ocurrir

pausas respiratorias durante los 2 6 3 dias siguientes a la vacunacidn. |

Notificacién de suspechas de reacciones adversas I
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autortzacién del medicamento. Esto
permite el monitoreo continue de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. 1
Se les pide a los profesionales de salud repoertar cualguier sospecha de eventos adversos.

5. CONSERVACION DE VERORAB ;
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

No utilice VERORAB después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en ¢l refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar [
Conservar cn €] embalaje exterior de origen, al abrigo de la Iuz. !

Después de la reconstitucion, la vacuna debe utilizarse inmediatamente.

W/




ambiente, '
6. INFORMACION ADICIONAL |

Composicion de VERORAB: |

El principio activa es: |
Después de la reconstitucién, 1 dosis (0,5 ml) contiene: ‘
Virus de la rabia®, cepa WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M (inactivado).... »2,5 UI**

*producide en células VERO.

**Cantidad medida segin la prueba NIH con respecto a la escala internacional.

Los demuids componentes son.

Polvo*: maltosa, solucién de albimina humana al 20%, Medio basal Tagle (mezcla de sales minerales,

vitaminas, dextrosa y amincdcides entre ellos la L-Fenilalanina), agua para inyectables.
*Composicion del polvo antes de la etapa de liofilizacién.

Disolvente: clorure de sodie y agua para inyectables.

Qué es Verorab v contenido del embalaje exterior:

VERORARB se presenta bajo la forma de un polvo y un disolvente para suspension inyectable (1 dosis de polvo

en frasce (22,5 UT} y 0,5 ml de disolvente en jeringa prelienada o ampolla).
Presentaciones:

-1 Frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa prellenada de 0,5 mi con sclvente.
-1 Frasco ampolla liofilizade + 1 jeringa prellenada de 1 ml con solvente

-1 Frasco ampolla liofilizado x 50 dosis de vacuna + ampolla de solvente.
-b frascos ampollas monodosis + 5 ampollas de 0,5 ml de solvente.

Informacion reservada a profesionales del Sector Sanitario
Esta informacidn estd destinada unicamente a los profesionales del sector sanitario.

Las recomendaciones relativas 2l calendario de inyeccién deben seguirse escrupulosamente.

Para reconstituir la vacuna:
* Retirar Ia capsula del frasco de polvo.
* Inyectar el contenide de la feringa precargada en el frasco de polvo.

= Agitar suavemente hasta obtener una suspensién homogénea de vacuna. La vacuna reconstituida se '
presenta en forma de liquide limpido homogéneo.

* Agpirar 0,5 ml de suspension e inyectar inmediatamente,

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizard de acuerdo con Ja normativa local.

“Ante cualquier tnconveniente con el producto el paciente puede Nenar la ficha que estd en la Pdging Web de In ANMAT:

httpfhoww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Certificado N° 35.920

|
!
Elaborado por: |
SANOFI PASTEUR S.A.

2, Avenue Pont Pasteur - 63007 - Lyon - Francia |

Importado por: |
SANOFI PASTEUR S.A. !
Cuyo 3532 (1640) Martinez - Pcia. de Buenos Aires
Direccién Técnica: Dra, Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica :
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Pcia.de Buenos Aires

Sanofi Pasteur - Servicio de Informaci6n sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

ARG (9/2016
Ultima fecha de actualizacién de esta Informacién para el paciente: |

Aprobada por Disposicidn N® I'

"

M ROXANA \M MILONE

DIRECTGR NICA

Arob i
SANOF! P \1‘2 Qe'raq

[
VERORAB - ARG 09/2016 - Informacion para el Paciente - Pagina 5 de 5



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015

