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VERORAB VACUNA ANTIRRABICA CELULAR INACTIVADA POLVO LIOFILIZADO
PARA INYECTABLES 2,5 U.I, CON SOLVENTE

Lamedura sobre piel erosionada. inmunoglobulinas y
Contaminacién de las mucosas por | la vacuna

saliva (lamedura). antirrabica.
Exposiciéon a murciélagos.

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

Circunstancias Medidas a tomar con respecto Observaciones
Al animal Al paciente
Animal no Llevarlo al centro Realizar siempre el tratamiento
disponible antirrabico para ®) hasta el final
Circunstancias someterlo a
sospechosas o tratamiento
no
Animal muerto Remitir el Llevarlo al centro Interrumpir el tratamiento ® si
Circunstancias encéfalo a un antirrabico para los analisis son negativos o
sospechosas o laboratorio someterlo a continuarlo en caso contrario.
no capacitado para | tratamiento
su estudio
Animal vivo Someterlo a Diferir el Adaptar el tratamiento ® en
Circunstancias vigilancia tratamiento funcion de los resultados de la
no sospechosas | veterinaria @ antirrabico vigilancia veterinaria del
animal.

Animal vivo Someterlo a Llevarlo al centro Interrumpir el tratamiento® si
Circunstancias vigilancia antirrabico para la vigilancia veterinaria disipa
sospechosas veterinaria @ someterlo a las dudas iniciales o

| tratamiento continuarlo en caso contrario

(a) En Francia, la vigilancia veterinaria implica 3 certificados establecidos los dias
DO, D7 y D14 que declaren la ausencia de signos de rabia. Segun las
recomendaciones de la OMS, la duracién minima de la vigilancia veterinaria de
los perros y gatos es de 10 dias.

(b) Se recomienda administrar el tratamiento en funcién de la gravedad de la herida:
Ver tabla 2.

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

Vacunacién en Sujetos no inmunizados (sujetos que no han recibido vacunacion
de pre-exposicion)
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e Protocolo Essen

Se administran cinco dosis de VERORAB 0,5 mL los DO, D3, D7, D14 y D28.
¢ Protocolo Zagreb (plan 2-1-1)

Administracion de cuatro dosis de VERORAB de 0,5 mL: una dosis se administra en el
deltoides derecho y una dosis en el deltoides izquierdo el DO y después una dosis en el
deltoides los dias 7 y 21 (ver seccién Forma de administracién para informacion sobre
el lugar de administracion en nifios pequefios).

Independientemente del protocolo utilizado, no debe interrumpirse la vacunacion
excepto si el estado del animal lo permite (ver tabla 3).

Independientemente del protocolo utilizado, deben administrarse inmunoglobulinas
antirrabicas en el dia DO en asociacién con la vacuna, en caso de exposicion de
categoria Ill (Clasificacion OMS, ver tabla 2). La posologia de las inmunoglobulinas
antirrabicas es la siguiente:

Inmunoglobulinas humanas antirrabicas........................... 20 Ul/kg de peso corporal.
Inmunoglobulinas equinas antirrabicas.............................. 40 Ul/kg de peso corporal.

Para mayor informacion, referirse al prospecto de las inmunoglobulinas antirrabicas
utilizadas.

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

En los sujetos inmunodeficientes, ante toda exposicion de categoria Il (Clasificacion
OMS, ver tabla 2), se debe igualmente administrar inmunoglobulinas antirrabicas en
asociacion con la vacuna. Vacunacién de sujetos ya inmunizados (vacunacién de pre-
exposicion completa probada).

Si la vacunacion de pre-exposicion se realizd hace menos de 5 afios (vacuna
antirrabica de cultivo celular): se administran dos dosis de refuerzo en los dias DO y D3.
La administracién de inmunoglobulinas antirrabicas no es necesaria.

Si la vacunacion de pre-exposicion se realizé hace mas de 5 afios, si esta incompleta o
en caso de duda, se considera que el sujeto no tiene un estatus de vacunacion seguro
y se debe instaurar el tratamiento completo de post-exposicién (ver Vacunacion de
sujetos no inmunizados).

Si el sujeto es inmunodeficiente, se debe igualmente instaurar el tratamiento completo
de post-exposicion (ver Vacunacion de sujetos no inmunizados)

L= | ' Pagina 6 de 13



REF.: MT773121/16 REG. ISP N° B-2594/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

VERORAB VACUNA ANTIRRABICA CELULAR INACTIVADA POLVO LIOFILIZADO
PARA INYECTABLES 2,5 U.l.,, CON SOLVENTE

Forma 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 esa
edad.

No inyectarse en la regién del glateo.

No inyectar por via intravascular.
Ver seccion 6.6 para las instrucciones para la reconstitucion de la vacuna.

4.3 Contraindicaciones

Vacunacién de Pre-exposicion

Hipersensibilidad conocida al principio activo, a uno de los excipientes, a la polimixina B,
a la estreptomicina, a la neomicina o a un antibiético del mismo tipo, a una
administracion anterior de la vacuna o a una vacuna que contiene los mismos
componentes.

La vacunacién debe aplazarse en caso de enfermedades febriles o agudas.
Vacunacidén de Post-exposiciéon

. Debido a la evolucion siempre fatal de la infeccién rabica declarada, no
existe ningquna contraindicacion de la vacunacién post-exposicion.

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 la polimixina B, a la
estreptomicina, a la neomicina (presente como restos en la vacuna) o a un antibiético
del mismo tipo

Cuando la vacuna se administra a sujetos que presentan una inmunodeficiencia
conocida, debido a una enfermedad inmunosupresiva o a un tratamiento
inmunosupresor concomitante (como por ejemplo, corticoides), debe realizarse un
control serologico entre 2 y 4 semanas después de la vacunacion.

No inyectar por via intravascular: Comprobar que la aguja no penetre en un vaso
sanguineo.
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Al igual que con cualquier vacuna inyectable, se debe disponer inmediatamente de un
tratamiento medico y efectuar una vigilancia apropiada en caso de una reaccién
anafilactica rara después de la administracion de la vacuna, en especial en caso de
post-exposicion 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 coagulacion debido a que la
inyeccion 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 prematuros (nacidos < 28 semanas de embarazo) y particularmente
aquellos que tienen antecedentes de inmadurez respiratoria. Debido al beneficio
considerable de la vacunaciéon en estos lactantes, la administracion no debe
suspenderse ni aplazarse.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los corticoides y los tratamientos inmunosupresores pueden interferir en la produccion
de anticuerpos y hacer que la vacuna no surta efecto (ver seccion 4.4.)

Las inmunoglobulinas y la vacuna antirrabica no deben nunca asociarse en la misma
jeringa o administrarse en el mismo lugar (ver seccion 6.2).

De ser posible, se debe administrar la vacuna contralateralmente a los lugares de
administracion de las inmunoglobulinas

4.6 Embarazo y lactancia

Embarazo:

Un estudio de toxicidad en animales sobre la reproduccién y el desarrollo, realizado con
la vacuna antirrabica inactivada VERORABMAX®, no ha puesto de manifiesto ninguan
efecto darino sobre la fertilidad de las hembras ni sobre el desarrollo pre y post natal.
En cuanto al aspecto clinico, el uso de vacunas antirrabicas (cepa "WISTAR Rabies
PM/WI38 1503-3M" inactivada) en un ndmero limitado de embarazos no ha
demostrado ningun efecto malformativo o fetotéxico hasta ahora.

Debido a la gravedad de la enfermedad, se debe realizar la vacunacion durante el

embarazo segun el plan habitual de vacunacién, en caso de riesgo elevado de
contaminacion.

Lactancia:

Se puede administrar la vacuna durante la lactancia.
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se ha informado con frecuencia la presencia de vértigos después de la vacunacién (ver
seccion 4.8). Esto puede tener efectos temporales sobre la capacidad para conducir
vehiculos o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se informaron durante los estudios clinicos y tras la
comercializacion.

Las reacciones adversas estan clasificadas en términos de frecuencia:
e Muy frecuentes: 2 1/10

e Frecuentes: 2 1/100 et < 1/10

e Poco frecuentes: 2 1/1 000 y < 1/100

e Raras: 2 1/10 000 y < 1/1 000

e Muy raras: < 1/10 000 incluyendo los casos aislados

Experiencia adquirida durante los ensayos clinicos.

Trastornos de la sangre vy del sistema linfatico
Muy frecuentes: adenopatias/linfadenopatias.

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

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

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: dolores abdominales, nauseas.
Poco frecuentes: diarrea.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Muy frecuentes: mialgia.
Frecuentes: artralgia, escalofrios.

Trastornos generales y anomalias en el lugar de administracion.
Muy frecuentes: dolor en el lugar de la inyeccion, fiebre, malestar.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SANOFIPASTEUR

2 avenue Pont Pasteur
69007 LYON
FRANCIA
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