
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 

Referencia: EX-2019-44019591-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2019-44019591-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. solicita la autorización de nuevos
rótulos, prospectos e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada VERORAB /
VACUNA RABIA VIRUS ENTERO INACTIVADO, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA
INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 35.920.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92.

Que en IF-2019-62991901-APN-DGA#ANMAT obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º. - Autorízanse a la firma SANOFI PASTEUR S.A. los nuevos rótulos, prospectos e
información para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada VERORAB /
VACUNA RABIA VIRUS ENTERO INACTIVADO, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA
INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 35.920.



ARTÍCULO 2°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 35.920 cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de rótulos que consta en el Anexo IF-2019-73729405-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de prospectos que consta en el Anexo IF-2019-73729320-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 5°.- Acéptase el texto de Información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
73729232-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposición y Anexos; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.
Cumplido, archívese.
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VERORAB
VACUNA RABIA. VIRUS ENTERO INACTIVADO

Polvo liofilizádo paÉ inyectables

Industria de origen: Francesa

1 Irasco ampolla liofilizado + 1 iednga prellenada de Q5 ml con solvente.

COMPOSrcIÓN

Venta Baio Receta

Después de la recorutitución, 1 dosis (0,5 ml) contiene:
Virus de la rabia* cepa WISTAR Rabies PM/WI381503-3M (inactivado).........12,5 tI*
*producido en células VERO.
*Canüdad medida según la prueba NIH con respecto a la escala intemacional.

Excioientes:

Eqh¿q*: maltosa, solución de albúmina humana al 20%, medio Basal Eagle (mezcla de sales minemles,
vitaminas, dextrosa y aminoácidos entre ellos la L-Fenilalanina), agua para inyectables.
* Composición del polvo antes de la etapa de liofilización.
p§gfug¡p: cloruro de sodio, agua para inyectabtes

POSOLOGIAy EORMA DE ADMINISTRACIóN,| lee¡ el prospecto adiunto.

COND¡CI
Coruervar en el refrigerador (enhe +fC y +8"C). No congetar.
Conserva¡ en el embalaie exterior de origer! a[ abrigo de la luz.

Después de la reconstitución, la vacuna debe administrarse inmediatamente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA !'ISTA DE LOS NIÑO6

PERíODO DE WDA tML:
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figum en [a caja.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Ce¡tificado N' 35.920

Elaborado por:
SANOFI PASTzuR
14 Espace Henry Valée, 69007, Fra¡cia

Importado por:
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Madínez - Provincia de Buenos Ai¡es
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N' 708 (esquina 5) - Parque Industrial Pila¡ - Provincia de Buenos Aires.

ARG 10/2018
Fedq de úlümq reuisión: 24 de abil de 2079
Aprobado por Disposición I'P 3594/2079

Nota: este texto se repetirá en los envases conteniendo:

1 Frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa p¡ellenada de 1 ml con solvente
1 Frasco ampolla liofilizado x 50 dosis de vacuna r ampolla de solvente.
5 frascos ampolla liofilizados monodosis + 5 ampollas de 0,5 ml de solvente
10 frascos ampolla liofilizados monodosis + 10 ampollas de 0,5 ml de solvente

MUSI
-D¡

APODEFADA
SANOFI PASIEUR 8.A.

VFR.)R AR - A P.: nq /rO1q - r¡Á+"1^r /ó"+".1'p.\ - rr4;ña 1 ;o 1

Proyecto de Rótulos (estuches)
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VERORAB
VACUNA RABIA. VIRUS ENTERO INACTIVADO

Polvo liofilizado para inyectables

Venta Bajo Receta

Principio activo:
Virus de la rabia'cepa WISTAR Rabies PM/WI 381503-3M (inactivado).........¡¿5 UI*
*producido en células VERO.
*Cantidad medida según la prueba NIH con respecto a la escala intemacional.

Excipientes:
lirasco de Polvo*:
Ma1tosa............,... -.....................,.-26,3 mg
Solución de albúmina humana al 20%...............-......................-.. ........... . ....... ..... O,fZS *l
Medio Basal Eagle* ....O025 ml
Agua para inyectables c.s.p. .-......-.....- ....... .. .. . .. -.. . . . -.. . .. -0,5 ml
* Composición del polvo antes de la etapa de Iiofilización.
** El Medio Basal Eagle es una ¡rezcla de sales minerales, vitaminas, dextrosa y aminoácidos entre ellos Ia
L-Fenilalanina;

ACCION TERAPEUTICA
Inmunización activa conha la ¡abia.

INI)ICACIONfS
VERORAB está indicada para la prevención de la rabia en niños y adultos. Puede utilizarse antes y
después de la exposición al virus de la ¡abia, como primovacunación o refue¡zo.

Prevencién de Ia rabia antes de la exDosición lvacunación de pre-exposición):
La vacunación de pre-exposición debe proponerse a los suietos que p¡esenten un desgo elevado de
contaminación por el vi¡us de la rabia.
Debe se¡ vacunada toda persona con riesgo continuo, como el personal de laborato¡ios de diagnósticos, de
investigación y producción que trabaje con el virus de la rabia,
Se debe mantener [a inmunidad mediante refuerzos y hacer un seguimiento mediante conholes
serológicos (ver sección POSOLOCIA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN).
Se recomienda igualmente la vacunación para las categorías siguientes, teniendo en cuenta la frecuencia de
la exposición al riesgo:
.Los vetednarios y sus ayudantes, Ios cuidado¡es de animales (incluyendo a aquellos que manipulan
murciélagos) y trabajado¡es forestales Guardas de caza), taxidermistas.
.I-as perconas que enhen en contacto con especies animales que puedan tene¡ la rabia (como el perro, el
gato, La mofeta, el mapache o el murciélago).
.Adultos y niños que residan o pasen temporadas en zonas de enzootia.

Prevención de la rabia después de la exposición (vacunación de post-exposición):
Al menor riesgo de contami¡ación rábica, la vacunación post-exposición debe iniciarse inmediata
La vacunación debe realüarse imperativamente en un centro antirrábico baio supervisión

D¡

SANOFI

tc

E.A
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Proyecto de Prospecto para Médicos

Industria de origen: Francesa

COMPO CIÓN

Después de la recorutituciór¡ 1 dosis (0,5 ml) contiene:
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El tratamiento de post-exposición incluye el t¡atamiento local no especlico de La herida, la vacunación y la
inmunización pasiva con inmunoglobulinas antirrábicas. Se adaptará este tratamiento a la naturaleza del
contacto o herida, al estado del animal y al estátus de vacunación anti¡rábica del paciente (ver sección
POSOLOCIA Y FORMA DE ADMINISTRACION),
En todos los casos, §e debe efectuar un tratamiento local de la herida.

DESCR¡PCIÓN
Polvo y disolvente para suspensión inyectable enjeringa prellenada
Antes de la reconstitución, el polvo es de colo¡ blanco uniforme.
El disolvente es una solución limpida.

C ARA CT E R I ST' I C AS }AITMACOLOG'C AS- P RO P I EDA DES

Propiedades farmacodinámicas:

Grupo fa¡macoterapéutico: Vacunas a¡tirrábicas

Código ATC: J07BG01

Pre.exposición:
Se alca¡za u¡ índice sérico de anücuerpos >0,5 Ul/ml (que la OMS considera como protector) después de
la inyección de 3 dosis en los días D0, D7 y D23 (óD27).Esta inmu¡ridad debe mantenerse con refuerzos.

Post-exposición:
Se estudió el tratamiento post-exposición en adultos expuestos al virus de la iabia. Los sujetos recibieron 5
dosis por vía intramuscula¡ en los días D0, D3, D7, D14 y D'28 al igual que inmunoglobulinas rábicas.
En todos los suietos, el índice sérico de anücuerpos sob¡epasó el umbral de 0,5 UI/ml, que la OMS
considera como protecto¡, a paftfu de la tercera inyección en el D14.
En los suietos ya inmunüados, la adminishación de 2 dosis a 3 días de intervalo (D0 y D3) después de la
exposición permite alcanzar el lndice sérico de anticuerpos > 0,5 UI/ml que la OMS considera como
protector. En este caso, no es necesaria la administración de inmunoglobulinas antirníbicas.
La administración de inmunoglobulina antirrábica humana (IgRH) o de inmunoglobulina antirábica
equina (lgRE) al mismo tiempo que la inyección de las 2 primeras dosis de la vacuna antirrábica durante Ia

adminishación según el protocolo Zagreb puede provocar r¡n ligero descenso del título medio de
anticue¡pos neutralizantes.

Propiedades farmaco(inética§:
No se ha realizado ningrin estudio farmacocinético.

Datos pr€clínicos sobre seguridad:
Los estudios de toxicología realizados en animales (toxicidad aguda, subaguda y crónica) no revelan
efectos tóxicos ni de toxicidad especfica en los órganos.

POSOLOGÍ A Y F ORMA DE ADM IN I STRACIÓN

POSOLOGfA:
Una dosis consiste en la administ¡ación de 0,5 mI de vacuna por vía inhamuscula¡.
VERORAB puede administrarse a niños y adultos uhlizando la misma posologia.
El plan de vacunación debe adaptarse a las circunstancias de la vacunación y al estado de inmunidad
antürábica del zujeto (ver tablas 1 y 2).

Vacunación de pre-exposición:
En primovacunacióry se adminishan 3 dosis de 0,5 mI de VERORAB los días D0, D7, D28. I-a dosis
prevista para el dia D28 puede eventualmente administrarse el día D21.
Este plan de administración sigue las recomendaciones de la OMS.
Se recomimda¡ ¡efuerzos y controles serológicos regulares (pa¡a evalua¡ la seroconversión de los sujetos).
La ftecuencia de realización de estos refuerzos y controles se indica en la tabla 1.

Cada ¡efuerzo consiste en la administ¡ación de una dosis de 0,5 m[.
VERORAB puede administrarse como inyección de refuerzo después de una primovacunación con una

[vacuna antirrábica preparada en cÉlulas VERO o prepa en

M

vacuna anti¡rábica de cultivo celula¡
células diploi<ieshumanas (HDCV)I

VERORAB - ARG 05/2019 - Prospeckr para Médicos - Página 2 de 8
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Tabla 1: Recomendaciones de tratamiento de pre-exposición 6egún la naturaleza del riesgo

*Un ¡efue¡zo es necesá¡io cuando el fndice de a¡ticuerpos neutraliz¿ntes es estrictamente hferior al umbral protector
(O5 Ul/n mediante el método de RFFIT - Prueba ¡ápida de inhibición de foco flr.¡orescente).

En suietos imunodeficientes, debe realiza¡se un control serológico entre 2 y 4 semanas después de la
vacunación. Si el resultado del control demuestia u¡ título en anticuerpos estrictamente inferior a 0,5

Ul/ml, se justifica ufia inyección adicional.

vacunación de post-exposiciónr
EI hatamiento post-exposición in€luye el tratamiento local no especlfico de la he¡ida, la vacunación y la
inmunización pasiva con inmunoglobulinas antirrábicas de ser necesario. Este tratamiento se adaptará a [a
naturaleza del contacto o herida (ver tabla 2), al estado del animal (ver tabla 3) y al estatus de vacunación
antirrábica del paciente.

Pimeros auxilios: tratamiento local de la herida:

Un tratamiento local de todas las mordeduras y arcñazos es muy importante y debe realizarse
inmediatamente.
Las ¡ecomendaciones de primeros auxilios incluyen un lavado inmediato de Ia herida durante un tiempo
mínimo de 15 minutos con agua abundante y iabó^, detergente, povidona yodada o con cualquier ot¡a
sustancia que tenga una acción comprobada de destrucción del virus de la ¡abia. Si no se dispone de jabón
o de un agente antiviral, la herida debe lava¡se con abundante agua de manera extensiva.
Si es necesario, el tratamiento deberá completarse mediante una profilaxis antitetánica y
prevenir [a aparición de ot¡as infecciones dferentes a la rabia.

sá"

Para

RIESCO NATURALEZA DEL
RIESGO

POBLACIÓN
CONCERNIDA

TRATAMIENTO D[
PREExPoSICIÓN

CONTINUO Presencia continua de virus
en fuerte concentración

Contaminación por:
aerosolet contacto con las
mucosat mordedura o
arañazos. las fumtes de
exposición pueden ser
desconocidas.

Pe¡sonal de laboratorio de
investigación y de producción
que trabaja con el virus de la
rabia-

Primovacunación.

Serología cada 6 meses

Refuerzos cua¡rdo el índice
de anticuelpos es i.nlerior al
umbral protector*.

IIRECUEN'I'E Exposición habitualmente
episdica.

Contaminación por:
ae¡osoles, contacto con las
mucosás, úordedufa o
arañazos. [ás fuenbes de
exposición pueden ser
dex'onocidas.

P€rsonal de laboraüo¡io de
diagnóstico.

Vetednario§, espeleólogot
cuidadores de animales y
kabaiado¡es forestales en las
zona-s de epüootia.

Primovacuración.

Refuerzo 1 año más tarde.

Serologfa cada 2 aJlos.

Rcfuerzos posterio¡es
cua¡do el índice de
anticuerpos es inferior al
umbral protectof.

POCO
FRECUENTE

Exposicióñ frecuenternente
episódica.

Contaminación poÍ cofl tacto
con las mucosat mordedura
o arañazo6.

Veterinario6, cuidadores de
animáles y kabajado¡es
fo¡esta.les en las zo¡us de poca
endemia.

Viajeros que paselr
temporádas en zonas
endémicas.

Estudiántes de medici¡ra
veteti¡rária.

Primovacunaciórr

Refuerzo L año flás tarde.

R€fuerzos ulterio¡$ cada 5
años.

\GRORAB - ARG 05/2019 - Prospecto para Médicos - Página 3 de I



SE!'ERIDAD NATURALEZA DEL CONIACTO NATURALEZA DE
LA DGOSICIÓN

TRATAMIINTO
ITECONfENDADO

I Cont¿cto o alimentación del animal
lámedura sobre piel intaata.

Ningu¡a Ninguno, si pucde hacersc una
a¡amnesÉ.

II Piel expuesta mordisqueada. Rasguños o
excoriaciones menores, sin §anffado.

l\,fedia Admirlistrar la vacuria
inmediatamente.

tII Mordedüra(s) o ¡asguño(s) que at¡aviesen k
piel.
Iáriedura sob¡e piel erosioriada.
Contamináción de las mucos¿¡s por La saliva

0anedura).
Exposición a ñs¡cié1ágo6-

Crave Administrar i¡mediatamente
inmü¡oglobulinas y la vacuia
a¡rtir¡ábicas.

oRlG t t{ AL

\o

lnterrumpir el katamientoo) si
los anáisis soñ negativos o
continuarlo en caso conhario.

Adaptar eI batamientoG) en
función de los resultados de Ia
vigilancia vete¡iia¡ia del
á-niúráI.

Interruñpir el katarflientoo) si
la vigilancia veterinaria disipa
las dudas fuüciales o co¡tinuark
en caso conhafio.

V ac'utt¡ción:

Tabla 2: Guía de la OMS para el tratamiento posterior a la exposición en función de la naturaleza del
contacto o gravedad de la he¡ida

Tabla 3: Guia de las instrucciones a segufu después de una exposición en función del estado del animal

Observaciones

Realizar siempre el
tratamientoo) hasta el final.

(a) En Francia, ta ügilancia veterinania implica 3 certificados establecidos los dias D0, D7 y D14 que declaren la ausencia
de signos de rabia. Según las recomendaciones de la OM9 la du¡ación mínima de la vigilancia veterinaria de los perros
y gatos es de 10 dlas.
(b) Se recomienda adminisha¡ el úatamiento en fu¡ción de la gravedad de la herida: ver tabla 2.

l,a vacunación de post-exposición debe realizarse bajo control médico, solamente en un centro antirrábico
y 10 antes posible después de la exposición.

--1

M
Co- Técnics

PA§IEUR 8á'

Medidas a toñar con respectoCircunstancias

al animat al paciente

Animal no üsponible.

Circunsta¡cias
sospechosas o no.

Llevarlo al centro a¡tirrábico
para someterlo a tratamiento,

Animal muerto.

Cücunstancias
sospechosas o no-

Re8iti¡ el encéfalo a un
laboratorio capacitado para
su esfudio.

Uevarlo al cenho anti¡rábico
para somete¡lo a hatamiento.

Animal vivo.

Ci¡cüristancias no
sospeahosas.

Someterlo a vigilancia
veterinaria(").

Dferir el tratamiento
antirrábico.

Ci¡cru¡stancias
sospechosas.

Animal vivo. Someterlo a vigilarcia
veterinaia(").

Llevarlo al centro antirábico
para someterlo a katamiento.

VERORAB - ARG 05/2019 - P¡ospccto paIa Iúódcos - Página 4 de 8
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Vacunación de suietos no inmunizados (sujetos que no han ¡ecibido vacunación de pre-exposición):

. Protocolo Ess€n

Se administran cinco dosis de VERORAB de 0,5 ml los DO D3, D7, D'14 y D2A. 6
. Protocolo Zagreb (plan 2-1-1)

Adminishación de cuaho dosis de VERORAB de 0,5 ml: una dosis se administra en el deltoides
derecho y una dosis en el deltoides izquierdo el D0 y después una dosis en el deltoides los días
D7 y D21 (ver sección Forma de administración para i¡formación sobre el lugar de
administación en niños pequeños),

Independientemente del protocolo utilizado, no debe inte¡rumpirse la vacunación excepto si el estado del
animal lo permite (ver tabla 3).
lndependientemente del protocolo utilizado, deben administrarse inmunoglobulinas a¡tir¡ábicas en el dla
D0 en asociación con la vacuna, en caso de exposición de categoría III (Clasificación OMS, ver tabla 2).

La posologia de las inmunoglobulinas antirrábicas es la siguiente:
. lnmunoglobulinas humarias antiüábicas...... 20 UI/kg de peso corporal,
r Inmunoglobulinas equinas antirrábicas...--- 40 UI/kg de peso corporal.

Para mayor informacióo referirse al prospecto de las inmunoglobulinas antirrábicas utilizadas.
De ser posible, se inyectará Ia vacuna en Ia zona contralateral a los lugares de adsrinist¡ación de las
inmunoglobulinas.
En los sujetos inmunodeficientes, ante toda exposición de categoria Il (Clasificación OMS, ver tabla 2), se
debe igualmente administrar inmunoglobulinas anti¡rábicas en asociación con la vacuna.

Vacunación de suietos va innrunizados (vacunación de pre-exposi.ión completa probada);
Si la vacunación de pre-exposición se realizó hace menos de 5 años (vacuna antirrábica de cultivo celular):
se administran dos dosis de ¡efue¡zo en los días D0 y D3. La administ¡ación de inmunoglobulinas
antiüábicas no es necesaria-
Si la vacu¡ación de pre-exposición se realüó hace más de 5 años, si está incompleta o en caso de duda, se
considera que e[ §ujeto ng tiene un estatus de vacu¡ación seguro y se debe instau¡ar el hatamiento
completo de post-exposición (ver Vacunación de sujetos no inmunizados).
Si el suieto es inmunodeficiente, se debe igualrnente instaurar el tuatamiento completo de post-exposición
(ver Vacunación de suietos no inmunizados).

Población pediáhica
VERORAB puede administrarse a niños y adultos uülizando la misma posología.

FORMA DE ADMINISTRACIÓN:
La vacuna se administra por vía intramuscular, generalmente en Ia región anterol,ate¡al del músculo del
muslo hasta los 12 meses de edad y en el deltoides a partt de esta edad.

No inyectarse en la regiOn del glúteo.
No inyectar por via int¡avascular.

Ver sección a continuación "Precauciones especiales de eliminacíón y otras manipulaciones" pata las
inskucciones pa¡a la recofistitución de la vacuna

Precauciones espec¡ale6 de eliminación y ot¡as manipulaciones
Para reconstituif [a vacuna:
. Retirar la tapa del frasco de polvo,
. Inyectar el contenido de ta ieringa prellenada de solvente en el frasco de polvo
. Agitar suavemente hasta obtener una suspensión homogénea de vacuna. La vacuna reconstifuida se

p¡esenta en forma de un liquido límpido homogéneo,
. Aspirar 0,5 ml de suspe¡rsión e inyectar irimediatamente,
l-a eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
é1, se realizará de acuerdo con la normativa local.

M
Co- Di Tócn¡ca

SANOFI PASÍEUR 8á.
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CONTRA¡NDICACIONES

Vacunación de Dre-€xposición:
Hiperseruibilidad al principio activo, a uno de Ios excipientes, a la polimixina B, a la estreptomicina, a la
neomicina o a un antibiótico del frismo tipo, a una adminishación ante¡io¡ de la vacuna o a u¡a vacurvl
que contiene los mismos componentes.
La vacunación debe aplazarse en caso de enfermedades febriles o agudas.

Vacunación de post-exoosición:

Debido a la evolución fatal de la infección rábica declarada, no existe ninguna conhaindicación de la
vacu¡ación post-exposición.

ADWRTENCIAS Y PRECAUCION ES

Advertencias
Como con todas las vacunas, \ERORAB puede no proteger aI100% de las personas vacu¡adas.
Usar con prudencia en personas que presentan alergia conocida a la polimixina B, a la esheptomicina, a la
neomicina (Irfesente como restos en la vacuna) o a un antibiótico del mismo tipo.

Precauciones de empleo
Las recomendaciones relativas al plan de inyección deben seguirse escrupulosamente.
Se debe realiza¡ regularmente controles serológicos (dosis de anticuerpos neutralizantes por la prueba
RFFIT - Prueba rápida de inhibición de foco fluorescente) (ver tabla 1).
Cuando la vacuna se administra a suietos que presentan una inmunodeficiencia conocida, debido a una
enfermedad irúrunosupresiva o a un katamiento inmunosupresor concomitante (como por ejemplo,
corticoides), debe realizarse u¡ control serológico entre 2 y 4 semanas después de la vacunación.
No inyectar por vía intravasculan comprobar que la aguja no penetre en un vaso sanguineo.
Al igual que con cualquier vacuna inyectable, se debe disponer inmediatamente de un tratamiento médico
y efectuar una vigilancia apropiada en caso de una reacción anafiláctica mra después de la admi¡istración
de la vacuna, en especial en caso de postexposición en los sujetos que padezcan una hipersensibilidad
conocida a la polimixina B, a Ia estreptomicina, a la neomicina o a un antibiótico del mismo tipo.
Al igual que con todas las vacunas inyectables, VERORAB debe administ¡arse con precaución en caso de
t¡ombocitopenia o de trastomos de coagulación debido a que la inyección intramuscular puede provoca¡
una hemorragia en estos sujetos.
Debe tenerse muy en cuenta el riesgo potencial de apnea y la necesidad de ügilancia respiratoria durante
4&72 horas cuando se administren las dosis de primovacunación en los muy prematuros (nacidos <28
semanas de embarazo) y particularmente aquellos que tienen antecedentes de inmadu¡ez respiratoria.
Debido al beneficio considerabte de la vacunación en estos lactantes, la administración no debe
suspenderse ni aplazarse.
Se sabe que se pueden producir reacciones relacionadas con la ansiedad, incluyendo reacciones
vasovagales (síncope), hipervenülación o ¡eacciones ¡elacionadas con el est¡és, después, o incluso antes de
.ualquier vacunación como una ¡eacción psicogénica a Ia inyección con una aguia. Esto puede ir
acompañado por varios signos neurológicos tales como trastomo visual transitorio y parestesia, Es
importante que se establezcan medidas para evitar lesiones por desmayo.

INTEIIACC'ONEs MEDICAMENTOSASY OT'IAS FoRMAS DE IN I EITACCTdN
Los corticoides y los hatamientos inmunosupresores pueden interferir en la producción de anticuerpos y
hacer que la vactma no surta efecto (ver sección AD\TRITNCIAS Y PRECAUCIONES).
I-as inmunoglobulinas y la vacuria anti¡Tábica no deben nunca asociarse en la misma jeringa o
administ¡arse en el mismo lugar (ver sección INCOMPATIBILIDADES).
De ser posible, se debe administ¡ar la vacuna contralateralmente a los lugares de administ¡ación de las
inmunoglobulinas.

ÍERI ILIDAD, EMBARAZO Y LAC'TANCIA
Embarazo:
Un estudio de toxicidad en animales sobre la reproducción y el desarrollo. realizado con otra vacun r

antirrábica inactivada producida en células VERO, no ha puesto de
la fertilidad de las hembras ni sobre el desarrollo pre y post natal.

nranifiesto ningún ñino cohre

UR'
D¡roclora T6,cn ica
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En cuanto a[ aspecto clínico, el uso de vacunas a¡tirrábicas (cepa "WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-
3M"inactivada) en un número limitado de embarazos no ha demost¡ado ningún efecto malformativo o
fetotóxico hasta ahora. Debido a la gravedad de la enfermedad, se debe realizar la vaonación durante el
embarazo según e[ plan habitual de vacunación, en caso de riesgo elevado de contaminación.
Lactancia:
Se puede administrar la vaona durcnte la lactancia.

ETECTOS SOBRE ¿A CAPACIDAD DE CONDUCI.LO LI0U.IZAB AifuíQWNlLS
Se ha informado con frecuencia la presencia de vértigos después de la vacunación (ver sección
REACCIONES ADV'ERSAS). Esto puede tener efectos temporales sobre Ia capacidad para conducir
vefuculos o utilizar máquinas.

INCOMPATIBILIDADES
las inmunoglobulinas y Ia vacuna antirrábicas nunca deben asociarse en la misma jeringa ni administra¡se
en el mismo lugar.
WRORAB no debe mezclarse con otros medicamentos u ohas vacunas.

REACC¡ONES ADYERSAS
Las ¡eacciones adve¡sas se inJorma¡on durante los estudios clínicos y tras la come¡cialüación,
Las ¡eacciones adversas están clasificadas en términos de frecuencia:

. ivluy frecuentes: 21/10

. Frecuentes: 21/ 100 y <1/70

. Poco frecuentes: >l/1.000y <1/100

. Raras: >1/10.000 y <1/1.000

. N'fuy raras: <1/10.0ü) incluyendo los casos aislados.

Expedencia adquirida durante los ensayos clinicos:

Trastornos de Ia sa¡gre y del sistema linfático:
. Muy frcüenles: adenopatias / linfadenopatias.

Traslorno6 del sistema ¡nmun¡t¿rio:
. Frecuenle reacciones alérgicas cutaneas de tipo rash, prurito, edema.
. Poco Íecleiles: úrticada, angioedema, disnea-

Tra6torno6 del sistema nervioso:
. Fredenfes'. celalea, vértigo, somnolencia.

Trastornos gastrointestinale§:
. I ¡a( r¿¡Íl¡s: dolores abdonrin¿les. náuscas.
. Poco .frecuentes: diatrea.

Trastornos musculoesqueléticos y del teiido conjuntivo:
. Nfurl Irccu¿ntes: rIljalgia.
. Frectentei attralgia, escalofrios.

Trastornos generales y anomalías en el lugar de administración:
' Muy Íreútenles: dolor en el lugar dr..la in,vección, fiebre, malestar,
. F¡¿.¡¡en¡es: eritema en el lugar de la inyección, prurito en el lugar de la inl,ección, hematoña en el
lugar de la inyección, indurar:ión en el lugar de la inyección, astcnia, sindrome pseudogripal.
. Paco frecLrcnte* eclema en el lugar de Ia inyección.

Erperieñ(ia adquirida tras la come¡cializa(ión:
En complemento de la lista ante or, se han info¡mado las siguientes ¡eacciones adve¡sas. No es posible
calcular su incidencia exacta ya que se han inforrnado de forma espontánea. Sin embargo, con respecto a la
cantidad de dosis vendidas, la apadción de estas reacciones adversas es muy rara (<1/10.000).

Trastornos del sistema inmunitado:
. Reacciones a¡afilácticas, reacciones de tipo enfermedad sérica.

Trastornos del sistema nervioso:
. Encefalopatías,convulsiones.

ica
APODERADA
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Trastornos del oído y del labe¡into
. Pérdida auditiva repentina*.
*Que puede persistir.

T¡astornos respiratorios. torácicos y mediastínicos:
. Apnea en los muy prematuros (nacidos a las 28 semanas de embarazo o menos) (ver sección
ADVERTENCIAS Y PITECAUCIONES).

Trastornos gastIointestinales:
. Vónlitos.

Decla¡ación de reaccionee adve¡sas sospechosas:
Es impoúante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento.
Esto permite el monito¡eo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento.
Se les pide a los profesionales de la salud reporta¡ cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
No se han informado casos de sob¡edosis.
Ante [a eventuaüdad de una sobredosificaciór¡ concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicología de:
Hospital de Pediatrla Rica¡do Gutiér¡ez:. (077) 4962-666 / 2247
Hospital A. Posadas: (O11) 4654-6648/465*m7

Por co¡uultas, puede comunicarse con e[ Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de
Información sobre Vacunaciones (SI$ (011) 4732-5900 - (0-11) 4732-SM1

PRESENIACIONES
. 1 Frasco ampolla liofilizado + 1 je¡inga prellenada de 0,5 ml con solvente.
. 1 Frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa prellenada de 1 ml con solvente
. 1 Frasco ampolla liofilizado x 50 dosis de vacuna + ampolla de solvente.
. 5 frascos ampollas monodosis + 5 ampollas de 0,5 ml de solvente
. 10 Frascos ampolla üofilizados monodosis t 10 ampollas de O5 ml de solvente.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENÍO
Conservar en el refrigerador (entre +2'C y +8"C). No congelar.
Conservar en el embalaje exterior de origery al abrigo de la luz.
Después de su reconsütución, la vacu¡a debe administ¡arse inmediatamente,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS

PERIODO DE WDA 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:
§ANOFI PASTEUR.
14 Espace Henry Valée, 6900/, Francia

Importado por:
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - P¡ovincia de Buenos Aües
Dirección Técnica: Dra- Roxana MONTEMILONE - Fa¡rnacéutica
Catle I N' 703 (esquina 5) - Parque lndustrial Pila¡ - Provincia de Buenos Aües.

ARG 05/2019
Fecha de úlüma rcr¡isión:
Aprobado por Disposición lP
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VERORAB
VACUNA RABIA" VIRUS ENTERO INACTIVADO

Polvo liofilizado para inyectables

lndusbia de origen: Francesa Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hiio sean vacunados, porque contiene
información importante para usted.
. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enferme¡o,
. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted o a su hijo. No debe dárselo a otras personas.
. Si usted o su hiio experimentan efectos adversos, consulte a su médico, farma(éutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.

Contenido del p¡ospecto:
1. ¿QUÉ ES VERORAB Y PARA QÚ SE L]TILIZA?
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VERORAB?
3. ¿CÓMO USAR !'ERORAB?
4. IJOsIBLES EFECTOG AD\,'ERSOS
5. CONSERVACIÓN DE VERORAB
6. CONTENIDO DEL ENVASE C INFORMACIÓN ADICIONAL.

1 ¿QUÉ ES VERORAB Y PARA QUÉ sE u^IfLIzA?

Clase farmacoterapéutica: Vacunas anürrábicas. código ATC: J07BG01

VERORAB está indicada para la prevención de la rabia en niños y adultos. Puede utilizarse antes y
después de Ia exposición al vi¡us de la ¡abia, como primovacunación o como refueruo.

Prevención de la rabia antes de la exposición lvacunación de p¡e-exposición);
l,a vacunación de pre.exposición debe proponerse a los suietos que presenten un riesgo elevado de
contaminación por el virus de la rabi¿.
Debe ser vacunada toda percona con riesgo continuo, como el personal de laboratorio de diagnósticos, de
investigación y producción que trabaie con el virus de la rabia. Se debe mantener La inmunidad mediante
refuerzos (ver. 3. CÓuO uSan lcnonan,¡.
Se recomienda igualmente la vacunación ¡rara las categorías siguientes, teniendo en cuenta la frecuencia de
la exposición al riesgo:
. Los veterinarios y sus a¡,udantes, cuidadores de animales (incluyendo a aquellos que manipulan
murciélagos) y trabaiadores forestales (guardas de caza) y taxidermistas.
. Las personas que enüen en contacto con especies animales que puedan tener la rabia (como el perro, el
gato, la mofeta, el mapache o el murciélago)
. Adultos y niños que residan o pasen temporadas en zonas de enzootia.

P¡evención de Ia ¡abia después de la exposición (vacunación de post-exposición):
Al menor riesgo de contaminación rábica, la vacunación debe iniciarse irrnediatamente. La vacunación
debe realizarse imperativamente en un centro antirrábico bajo supervisión médica.
El tratamiento de post-exposición incluye el tuatamiento local no específico de la herida, la vacunación y la
inmunización pasiva con inmunoglobulinas a¡ti¡¡ábicas. Se adaptará este tratamiento a la naturaleza del
contacto o herida, al estado del animal y al estatus de vacunación del sujeto. Ver ,. 3. CÓMO USAR
VERORAB". En todos los casos, se debe efectuar un katamiento [oca[ de la he¡ida.

¿ ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VERORAB?

No use VERORAB:

Vacunaci6n de pre-exposiciór,.-

Si usted o su hijo son alérgicos al p¡incipio activo o a alguno de los demás de este
medicamento incluidos en la sección 6.

Si usted o su hijo han tenido una reacción alérgica has una inyección p d ica rnento
o de una r.,acuna con uña composición siñilar. LA MUSI RI

Co - D¡reclora Tácnica
APODEMDA
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. Si usted o su hiio tienen Éieb¡e o una enfe¡medad aguda (en csc .aso, es preferible diferir la
vacunación).

Vacunación de pqq!:9Ipq§tiqilh:
. Debido a la evolución siempre fatal de la infección rábica declarada, no existe nin$lna contraindi.ación
de la va(unación post-exposición.

Advertencias y Preaaucionesl

. Como con todas Ias vacunas, VERORAB puede no proteger al 100% de las personas vacunadas.

. \'ERORAB no debe adminisharse por vía intmvascula¡: comprobar que la aguia no penetre en un vaso
sanguíneo.
. Usar con prudencia si usted es alé¡gko a Ia polimixina B, a la est¡eptomicina o a la neomicina (presente
como restos en la vacuna) o a un antibiótico del mismo tipo-
. Al igual que con cualquier vacuna inyectable, se debe disponer inmediatamente de un t¡atamiento
médico y efectuar una vigilancia apropiada en €aso de una reacción anafiláctica rara después de la
administración de la vacuna.
. Se debe realizar regularmente controles serológicos (dosis de anticuerpos neuhalizántes por la prueba
RFFIT - Prueba rápida de inhibición de foco fluorescente), ver tabla 1.
. Cuando la vacuna se administa a suietos que presentan u¡a disminución de inmunidad
(inmunodeficiencia) conocida, debido a una enfe¡medad inmunosupresiva o a un hatamiento
irununosupresor concomitante, debe ¡ealiza¡se un control se¡ológico entre 2 y 4 semanas después de la
vacunació¡L ver "3. CÓMO USAR yERORAB" .

. \ERORAB debe administrarse con precaución en suietos que presentan una disminución del índice de
plaquetas (tuombocitopenia) o de hastomos de coagulación debido at riesgo de sangrado que puede
ocurri¡ du¡ante la administración intramuscular.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usa¡ VERORAB.

Uso de VERORAB con otros medicamentos:

Los corticoides y los tratamientos inrnunosupresores pueden interferi¡ en la producción de anticuerpos y
hacer que la vacuna no surta efecto, ver "Advertencias y precaucione§ ".

l-as inmunoglobulinas y la vacuna antirrábica no deben nunca asociarse en la misma jeringa o
administrarse en el mismo lugar.
WRORAB no debe mezclarse con otros medicamentos u ohas vacurü¡s.
lnforme a su médico o farmacéuüco si usted o su hiio están tomando, han tomado recientemente o
pudieran tener que tomar oalquier otuo medicamento.

Emba¡azo y lacta¡cia:
Embarazo:
Un estudio de toxicidad en animales sobre la reproducción y el desarrollo, rcalizado con otra vacurür
anülrábica inactivada producida en células VERO, no ha puesto en manifiesto ningtin efecto dañino sob¡e
ta fertilidad de Ias hembras ni sobre el desarrollo pre y postnatal.
En cuanto aI aspecto clínico, el uso de vacunas antirrábicas (cepa "WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M'
inactivada) en un número timitado de embarazos no ha demostrado ningún efecto malformativo o
fetotóxico hasta ahora.
Debido a la gravedad de la enJermedad, se debe ¡ealiza¡ la vacunación durante el embarazo según el plan
habitual de vacunaciói! en caso de riesgo elevado de contaminación.
l¿ctancia:
El uso de esta vacuna es posible durante la lactancia.
Si esá embaraz.ada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intención de
quedase embarazada, coruulte a su médico o fa¡macéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducción v u6o de máouinas:
Se ha informado con frecuencia la presencia de vértigos después de la vacunación, Esto puede tener
efectos tempomles sobre la capacidad pam conducir vefuculos o utilizar máquinas.

3. ¿CÓMO USAR VERORAB?

Siga exactamente las inskucciones de adminiskación de e6te medicamento indicadas
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico ó farmacéutico.

Una dosis consiste en la administuación de 0,5 ml de vacuna por via intramus

su médico o
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Va(unación de pre-exposición:
En primovacuración, se adminishan 3 dosis de 0,5 ml de VERORAB los días D0, DZ D28. Ia dosis
prevista para el día D28 puede eventualmente adrnirristrarse el día D21,
Se ¡ecomiendan refuerzos y conholes serológicos regulares (para evaluar la seroconversión de los suretos).
lá frecuencia de realización de estos refuerzos y conholes se indica en la tabta 1.
Cada refue¡zo consiste en la administración de u¡a dosis de 0,5 ml.

Tabla 1: Recomendaciones de t¡atamiento de la naturaleza del

"Un refuerzo es necesario cua¡do el índice de anticücrpos neutralirrantes es estrictamente inferior al umbral
protector (0,5 Ul/rnl mediante el método de RFFIT - P¡ueba rápida de i¡üibición de foco fluorescente)-

En suietos que presentan una disminución de la inmunidad, debe ¡ealizarse un conbol serológico entre 2 y
4 semanas despues de la vacunación. Si el ¡esultado del control demuestra un titulo en a¡ticuerpos
estrictamente inferior a 0,5 UI/ml, se justifica una inyección adicional.

Vacunación de Dost{xposición:
El tratamiento post-exposición incluye el tratamiento local no específico de la herida, la vacunación y Ia
inmunización pasiva con inmunoglobulinas antirrábicas. Este tratamiento se adaptará a Ia naturaleza del
contacto o herida (ver tabla 2), al estado del animal (ver tabla 3) y al estatus de vacunación anti¡rábica del
paciente.

Prime¡os auxilios: tratamiento local de la herida
Un tratamiento local de todas las mo¡dedu¡as y arañazos es muy importante y debe realiza¡se
inrnediatamente.
Las recomendaciones de primeros auxilios incluyen un lavado inmediato de la herida durante un tiempo
minimo de 15 minutos con agua abundante y iabóry detergente, povidona yodada o con cualquier otra
sustancia que tenga u¡a acción comprobada de destrucción del virus de la rabia- Si no se dispone de jabón
o de un agente antivi¡at, ta herida debe Iavarse con abunda¡te agua de manera extensiva.
Si es necesario, el t¡atamiento deberá completarse mediante un
p¡evenir la apadción de otras infecciones dife¡entes a la ¡abia.

Lratanriento antitetiini.o v Pafa

D¡rectora ¡ca
APOOEFADA

SANOFI PASTEUR S¡"

RIESCO NATURALEZ A DEL
RIESGO

POBLACIÓN
CONCERNIDA

TRATAMIENTO DE
PREEXPOSICIÓN

Presencia continua de virus en
fuerte concmtración.

Contarninación por: aerosoles,
contacto con las mucosas,
fnordedura o arañazos. [aF
fuentes de exposición pueden ser
descori()cidas.

Pe¡sonal de labo¡atorio de
investigacíón y de produ«:ión que

kabaja con el virrs de la rabia.

Primovacunación.

Serología cada 6 meses.

Refuer¿os cua¡do €l lndice de
anticuerpos es inJerio¡ al umbral
protector'.

IRECUENTE E¡posición habitualmenbe

episódicá-

Contaminación por: aerosoles,
(tontaclo con las mucosas,
mordedura o arañázos. l-as
fuentes de exposición pueden ser
deronocidas.

Personal de laborato¡io de

diagnóstico.

Veterinarios, espeleólogos,
cuidadores de animales y
kabaiadores forestales en las
zonas de epizü)tia.

Primovac-úución.

Refue¡zo 1 año rnás tarde.

Se¡ología cada 2 años.

Refu erzos poste¡io¡es cua¡do
el indice de a¡ticuerpos es
inferior al umbral protector*.

POCO
FRECUENTE

Exposición frecuentemente

epjs&ica.

Contaminación por: contacto con
Ias mucosas, fiordedura o
arañazos.

Veterinari$, cuidado¡es de
animales y habaiado¡es forestales er
las zonas de poca q¡de¡nia.

Viajeros que pasen
temporadas en zonas
endémicas.

Estudiantes de medicina
veterina¡ia.

Primovacu¡ació[

Refuerzo 1 año más tarde.

Refuerzos últeriores aada 5 años
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Vacunación
La vacunación post-exposición debe realizarse baio control médico, solamente en un cent¡o antirrábico y lo
antes posible después de Ia exposición.

Tabla 2: Guía de la OMS para el tratamiento poste or a Ia exposición en función de la naturaleza del
contacto o avedad de la herida

Tabla 3: Guía de las instrucciones a seguir después de una exposición en función del estado del
animal

(a) En Francia, la ügilancia veterinada implica 3 certificados establecidos los dlas DlJ, D7 y D14 que decla¡en la
aus€ncia de signos de rabia. SeBím Iás recomsrdaciones de la OMS, la dr¡ración míniñ¿ de lá ügilandá veterinaria de
los peros y gatos es de 10 dias.
(b) Se recomienda administrar el tratamiento or función de la gravedad de Ia herida: Ver tabla 2.

Vacunación de suietos no inmunizados (sujetos que no han recibido vacunación de pre-exposición);
Protocolo Essen
Se administran cinco dosis de VERORAB de O5 mt los DO D3, D7, D'14 y D?A.
Protocolo Zagreb (plan 2-1-1)
Administración de cuat¡o dosis de WRORAB de 0,5 ml: una dosis se administfa en el deltoides
derecho y una dosis en el deltoides izquierdo el D0 y después una dosis en el deltoides 106 dlas D7 y
D21.

Independientemente del protocolo utilizadq no debe interrlrmpirse la vacunación

Co

I estado del

ácnice

s^

SEVERIDAD NATURAT,EZA DEI, CONTACTO NATURALEZA DE LA
EXPOSICIÓN

TRATAMIENTO
RECOMENDADO

t Contacto o alimentación del animal
lamedura sobre piel intacta.

Ningura Ninguno, si puede hácerse uná
a¡ra¡nnesis.

II Piel expuesta moldisqueada.
Rasg¡rños o excodaciones menores, sin
sangrado.

Media Administsal Ia vacuna

inmediatamente.

tn Mordedura(s) o rasguño(s) que atraviesen la
piel.
I-amedura sobre piel erosionada,
Contaminációñ de las ñucosas por la saliva
(lamedü¡a)
Exposición a múrciélagos

C¡áve Administrar inrfl ediatarnente

inmunoglobulinas y la vacuna

anti¡rábica.

Circunstanrias Medidas a tomar con respecto (Jbservaaiones

al paciente

Ani.úal no disponible

Cüauñstandas
§ospe(hosas o no

Llevarlo al csrtro
antirábico para somete oa
tratamiento

Realizar siem
t¡atamientotb)

pre el
hasta el fiñal

Animal nuerto

Ciraunstanaias
sospechosas o no

Remitü el encéfalo a ün
Iaboratorio capacitado pa-ra su
estudio

Llevarlo al ctrrtro
a¡rtirrábico paJa §ometerlo a
tlatamienh)

Interrumpir el tratamientoo)
si los a-nálisis son negativos o
continnarlo en caso contraiio

Anirnal vivo

Circunstancias no
sospechosas

Someterlo a vig ancia
veterinariaG)

Diferir eI tratamiento
aritiffábico

Adaptar el uatánientoo) en
función de los resultadG de
Ia vigilancia veterinaria del
anirral

Animal vivo

Cüaudstancias
sospechosas

Someterlo a vigila¡cia
veterinaria (")

Llevarlo al cmtro
antir¡ábico para someterlo a

tratamiento

Inte¡rumpi¡ el tratamientoo)
si la vigilancia vetednaia
disipa las dudas iniciales o
continüárlo en cas¡)

cont¡a¡io

animal lo permite (ver tabla 3).
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Independientemente del protocolo utilizado, deben adminisharse inmunoglobulinas antirrábicas en el dia
D0, en caso de exposición de categoía III (Clasificación OMS, ver tabla 2). La posología de las
inmunoglobulinas antirrábicas es la siguiente:
. Inmunoglobulinas humanas antirrábicas ...--......-...... 20 U[/kg de peso corporal,
. Inmunoglobulinas equinas antirrábicas ,10 UI/kg de peso corporal.
Para mayor información, referüse al prospecto de las inmuroglobulinas antirrábicas utilizadas.
De ser posible, se inyectará la vacuna en la zona conhalateral a los lugares de administración de las
inmunoglobulinas.
En los suietos que presenten una disminución de la inmunidad, ante toda exposición de categoría II
(clasificación OM$ ver tabla 2), se debe igualmente administrar inmunoglobulinas antir¡ábicas en
asmiación con la vacuna.

Uso en niños
\ERORAB puede administrarse a niños y adultos usardo [a misma posologia,

Forma de admini6tración:
l-a vacu¡ra se adminisha por vía intramuscular. generalmente en la región ante¡olate¡al del músculo del
muslo hasta los 12 meses de edad y en el deltoides a partir de esta edad.
En caso de urra adminishación según el protocolo Zagreb, se debe administ¡ar una dosis en cada deltoides
(izquierdo y derecho) en adultos en el día D0, y luego una dosis en los dias D7 y D2l.
\ERORAB no debe administrarse en la región del glúteo.
La vacuna no debe inyecta$e por via intravascular.

Sobiedosis
No se cuenta con antecedentes.
Ante la eventualidad de una sobredosificació¡r, concurri¡ al Hospital más ce¡cano o comunicarse con los
Cenhos de Toxicologia de:
Hospital de Pediatría Rica¡do Gutié¡¡ez: (011) 49624666/»47
Hospital A. Posadas: (0-\1) 46544648/ 4658-m7.

Para coruultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de
Información sobre Vacunaciones (SI\¡) - (011) 4732-5900 o (01"1) ü32-n87

4. POSIBLES EFECIOS AD!'ERSOS
At igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
. Aumento del tamaño de los ganglios linfáticos (adenopatias/linfadenopatías)
. Reacción alé¡gica cutánea como erupción (rash) acompanada de picores (urticaria, prurito),
hinchazón (edema). Reacción alérgica con daño respiratorio (disnea, angioedema). Reacción anafiláctica,
reacción de tipo enfermedad sérica.
. Dolores de cabeza (cefaleas), vértigos, somnolencia.
. Dolores abdominales, náuseas, diarreas, vómitos.
. Dolores musculares (mialgia), dolores articulares (artralgia).
. En el lugar de la inyección: dolor, eritema (euoiecimiento) e induración, hematoma, hinchazón
(edema) y picores (prurito).
. Fiebre(hipertermia),escalofríos,malestar,síndromepseudogripal.
. ConvulsionPs, e¡cefalopatías.
. Baja o pérdida repentina de la audición.
. Faüga (astenia)
, En los bebés nacidos muy prematuramente (en la semana 28 del
ocurrü pausas resptatorias du¡ante los 2 ó 3 dlas siguientes a la vacunación USI

SANOFI eA"
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vacunación de suietos va inmunizados (vacunación de pre-exposición completa probada):
Si la vacu¡ación de pre-exposición se realizó hace menos de 5 años (vacu¡a a¡tirrábica de cultivo celular):
se administ¡an dos dosis de ¡efuerzo en los días D0 y D3. La administración de inmunoglobulinas
antir¡ábicas no es necesaria.
Esto no se aplica a los suietos inmunodeficientes.
Si Ia vacunación de pre-exposición se realizó hace más de 5 años o si está incompleta o en caso de duda, se

considera que el suieto no tiene uJt estatus de vacunación seguro y se debe instaurar el hatamiento
completo de post-exposición (ver Vacunación de suietos no iñmunizados).
Si el sujeto es inmunodeficientg se debe igualmente instaura¡ el t¡atamiento completo de post-exposición
(ver Vacunación de sujetos no inmunizados).
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Cor¡runicación de efectos adve16os

Si usted o su hiio experimenta¡ cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enferme¡o, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la
comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcio¡ar más información sobre la
seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACIÓN DE VERORAB

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE Y LA !'ISTA DE LOS NIÑOS

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el frltimo dla del mes que se indica-

Conservar en el ¡efrigerador (entre +2'C y +8"9. No congela¡
Conservar en el embalaje exterior de origen, al abrigo de Ia luz.

Después de la reconstitución, la vacuna debe utilizarse inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basu¡a. Pregunte a su farmacéutico cómo
debe deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta fornn ay.udará a proteger
el medio ambiente.

6. INFORMACIÓNADICIONAL
Compocición de VERORAB:

El prircipio actioo es:

Después de La reconstitución, 1 dosis (Q5 ml) contiene:
Vi¡us de Ia rabia*, cepa WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M (inactivado).... >2,5 Ul*

'producido en células VERO.
*Cantidad medida segiLn la prueba NIH con respecto a la escala intemacional.

Los demas cornporvntes sonl

!g!ygl: maltosa, solución de albúmi¡a huma¡ra al 20%, Medio basat Eagle (mezcla de sales minerales,
vitaminat dexhosa y aminoácidos entre ellos la L-Ferrilalanina), agua para inyectables.

tomposición del polvo antes de la etapa de liofilización.

Qgqlyg4p: cloruro de sodio y agua para inyectables.

Qué es Verorab
VERORAB se presenta bajo Ia forma de un polvo y un disolvente para suspensión inyectable (1 dosis de
polvo en frasco QZ5 Ul) y O5 ml de disolvente en jeringa prellenada o ampolla).
Presentaciones:
-1 Frasco ampolla liofilizado + 1 jeringa prellenada de Q5 ml con solvente.
-1 Frasco ampolla liofilizado + 1 ieringa prellenada de 1 m[ con solvente
-.1 Frasco ampolla liofilizado x 50 dosis de vacuna + ampolla de solvente.
-5 frascos ampolla liofilizados monodosis + 5 ampollas de 0,5 ml de solvente.
-10 Frascos ampolla liofilüados monodosis + 10 ampollas de 0,5 ml de solvente.

Infoturaaión reservada a p¡ofesionales del Sector Sanitário

Esta información está destinada únicamente a los profesionales del sector sanitario.

las ¡ecomendaciones relativas al calendario de inyección deben seguirse escrupulosamente.

Para reconstituif [a vacuna:
. Retirar la tapa del frasco de polvo.
. Inyectar el contenido de la feringa prellenada en el frasco de polvo.
. Agitar suavemente hasta obtener una suspensión homogénea de vacuna. la vacuna recorstituida se
presenta en forma de üquido límpido homogéneo.
. Aspirar 05 rnl de suspensión e inyectar inmediatamente.
Ia elininación del medicamento no utilizado y de todos los
é1, se ¡ealiza¡á de acuerdo con [a no¡mativa local.

materiales que hayan estado en cto con

ha

S¡"
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"Ante cwalquier inconoenieúe cofl el prcducto el paciente puede llenw Ia fcha qte está en la Págiru Web de la
ANMAT: http./fuurw.qnmat.too.ar/far acqoigilancidNotifcar.asp o llamar a ANMAT res?onde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N'35.920

Elaborado por:
SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Vallée - ó9007 - Lyon - Francia

Importado por:
SANOFI PASTEUR S.A-
Cuyo 3532 (1640) MarHnez - Pcia. de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Fa¡macéutica

ARC r012018
Fecha de última ¡evisión: 24 de abril de 2019
Aprobado por DisposiciónN' 3594/2019

PASTEUR S.A.
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