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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Vi aducem la cunogtinii mésurile Intreprinse de Agentia MNajionali a
Medicamentului 51 Dispozitivelor Medicale din Roméfnia (ANMDMER) si
compania SANOFI PASTEUR prin reprezentanta sa locald in Sanofi
Romania SRL pentru informarea profesionistilor din domeniul sdndtagii
referitor lz informatiile actualizate privind reconstituirea i administrarea
vaccinului antirabic, inactivat (VERORAB).

Aceast: modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul s&n#tAtii
asupra unor probleme de sigurants in administrarea unor medicamente,

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionisgtii din
domeniul sindtdfii. De asemenea, menfionim ¢d ANMDME va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd = Comuniciri dirscte cditre profesionigtii din
domeniul sAndtatii,

Anexim la aceasti adresd documentul men{ionat anterior.

Menjiondm ¢& aceastd informatie 2 fost fransmisd si Ministerului
Sandtitii - Directia politica medicamentului gl a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia, En!egiuiui Farmacistilor din Roménia si
Centrului Mafional de Supraveghere 5i Control al Bolilor Trmsmimblle din
Roménia,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATHO

Februarie 2020

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

Stimate profesionist din domeniul sin#titii,

Compania Sanofi Pasteur pune la dispozifie clarificiri cu privire la instructiunile
pentru administrarea intramusculard 2 VERORAB (Vaccin antirabie, inactivat).

Conform Informatiilor despre medicament, VERORAB trebuie administrat pe cale
intramusculard sau, atunci cind este aprobat de eutoritifile locale din domeniul
sinatdfii, pe cale intradermics.'*® Cind se alege administrarea intramusculard,
regulile de bund practici de vaccinare medicald (recomandiri nationale san
internationale) oferd recomanddri privind lungimea acului in functie de virsta si
greutatea pacientului.

Ambalajul vacecinului VERORAPR confine un flacon cu vaccin liofilizat gi o seringd
preurnplutd cu un ac fix cu lungimea de 5/8 inch (sau 16 mm) care confine solvent
0,5 ml. Seringa preumpluts cu ac fix furnizetd trebuie utilizatd pumai pentru
reconstituirea vaccinului. Dupa reconstituirea vaccinului, pentru a extrage vaccinul
reconstituit §i pentruz a administra vaceinul pacientului trebuie utilizatd o noud
sering® sterild gl un ac, care nu sunt confinute in ambalajul VERORAB. Lungimea
aculul utilizat pentru administrarea vaccinulel intramuscular trebuie adaptatd la
virsia 51 greutatea pacientului in conformitate cu bunele practici de vaccinare.

0 actualizare a Informatiilor despre medicament pentru a clarifica aceste instructiuni
este in curs de evaluare la nivel european, inclusiv in Romdnia.
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Apel la rapartarea de reacfii adverss

Este important s& raportatl orice reuctie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea Verorah, edtre
Agantie Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitats ou
sistemul nagional de raportare spontand, utilizind formularcle de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medmmantul‘m ﬂ a I!Iapuzitwﬂur MEd[ﬂlt din Roménia
(www.anm.ra), la sectiunea Medica A ap e gy

Agentia Nafionald a Medleamentului 5i 8 Dispozitivelor Medicale din Rominia
3ir. Avistor Sandtescu nr. 48, sectar |

Bucuresti 011478- RO

Fax:+4 0213 (63 497

E-mail: gdr@anm.ro

https.adr.enm.oo/

WWWANT.CO

Totodatd, reacqiile adverse suspectate s= pot raporta §i citre reprezentania locald a defindtorului
autorizatiei de punece pe piatd, lo unndoarele date de contact:

Spnofi Romania SRL

Str, Gara Herdstrdiu, nr, 4, Clidirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Romiania

Tel: +40 [0y 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: gy rof@sanofi.com

Coordonatele de contact ale reprezentantalui local al Defindtorului de auiorizatie de punere pe
piapd

Pentru intrebdri 3| informalii suplimentare v rugim &8 contactafi departamentul de informafii
meadicale:

Dr. Mirela Puchilija
Medical Affaies Hesd Sanofi Pas:r,ur
siirela puchil

'Tr:]efun +d40 0374 521 GBd




