021-3163497 ANM.D.M 12:16:48  04-03-2020

<

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

Februarie 2020

Informatii actualizate privind reconstituirea
si administrarea vaccinului antirabic, inactivat (VERORARB)

Stimate profesionist din domeniul sénatatii,

Compania Sanofi Pasteur pune la dispozitie clarificari cu privire la instructiunile
pentru administrarea intramusculard a VERORAB (Vaccin antirabic, inactivat).

Conform Informatiilor despre medicament, VERORAB trebuie administrat pe cale
intramusculari sau, atunci cind este aprobat de autoritatile locale din domeniul
sinatafii, pe cale intradermica.'* Cénd se alege administrarea intramusculard,
regulile de bunad practici de vaccinare medicald (recomandari nationale sau
internationale) oferd recomandéri privind lungimea acului in functie de vérsta si
greutatea pacientului.

Ambalajul vaccinului VERORAB contine un flacon cu vaccin liofilizat §i o seringd
preumpluti cu un ac fix cu lungimea de 5/8 inch (sau 16 mm) care confine solvent
0,5 ml. Seringa preumplutd cu ac fix furnizata trebuie utilizatd numai pentru
reconstituirea vaccinului, Dupi reconstituirea vaccinului, pentru a extrage vaccinul
reconstituit si pentru a administra vaccinul pacientului trebuie utilizata o noua
seringd sterild §i un ac, care nu sunt continute in ambalajul VERORAB. Lungimea
acului utilizat pentru administrarea vaccinului intramuscular trebuie adaptata la
virsta §i greutatea pacientului in conformitate cu bunele practici de vaccinare.

O actualizare a Informatiilor despre medicament pentru a clarifica aceste instructiuni
este in curs de evaluare la nivel european, inclusiv in Romania.
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patients need different needle sizes.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportati orice reactie adversa suspectaté, asociati cu administrarea Verorab, catre
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romadnia, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sectar |

Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro
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Totodat3, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detintorului
autorizaiei de punere pe piat, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Heraistrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti ,

Roménia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax; +40 (0)21 3173134

e-mail: gv.ro@,sanoﬁ.com

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizafie de punere pe
piafd

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugam s contactati departamentul de informatii
medicale:

Dr. Mirela Puchili{a
Medical Affairs Head Sanofi Pasteur

mireia.puchilita@saneﬁgasteur.com
Telefon +40 0374 521 684



