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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

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

Lamedura sobre piel erosionada.

Contaminacién de las mucosas por |
saliva (lamedura).
Exposicién a murciélagos.

inmunoglobulinas y
la vacuna
antirrabica.

Tabla 3: Guia de las instrucciones a seguir después de una exposicién en funcién 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 duracion minima de la vigilancia veterinaria de
los perros y gatos es de 10 dias.

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

La vacunacion de post-exposicién 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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Al igual que con cualquier vacuna inyectable, se debe disponer inmediatamente de un
tratamiento médico y efectuar una vigilancia apropiada en caso de una reaccidon
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 coagulacién 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 primovacunacion
en los muy prematuros (nacidos < 28 semanas de embarazo) y particularmente
aqueéllos que tienen antecedentes de inmadurez respiratoria. Debido al beneficio
considerable de la vacunacion 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 seccién 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 reproduccion y el desarrollo, realizado con
la vacuna antirrabica inactivada VERORABMAX®, no ha puesto de manifiesto ningtn
efecto dariino 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 numero limitado de embarazos no ha
demostrado ningun efecto malformativo o fetotoxico hasta ahora.

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

embarazo segun el plan habitual de vacunacion, en caso de riesgo elevado de
contaminacién.

Lactancia:

Se puede administrar la vacuna durante la lactancia.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SANOFIPASTEUR

2 avenue Pont Pasteur
69007 LYON
FRANCIA
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