CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
' CABINET PRESEDINTE
Calea Célaragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti

E-mail: cabipet presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Doamnei/Domnuiui Presedinte - Director General

In conformitate cu adress ANMDMR nr. 3605E/03.03.2020, inregistrats Ia
C.N.A:S. cu nr. P1857/04.03.2020 profesionistii din domeniul sanatatii sunt informati'
Cu privire la reconstituirea §/  administrarea vaccinului antirabic, inactivat —
VERORAB.

VA rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronica a casei de
asigurari de sanatate a documentului “Informatii actualizate privind reconstituirea
§i administrarea vaccinuluf antirabic, inactivat (VERORAB).”

Anexdm Tn fotocopie documentul respectiv.
Cu stima,

Intocmit,

LC/FCCV/09.03.2020
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

M Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Vi aducem la cunostingi masurile intreprinse de Agentia Nationali a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania SANOFI PASTEUR prin reprezentanta sa localy in Sanofi
Romania SRL pentru i ormarea profesionistilor din domeniul sanéatatii
referitor la informatiile actualizate privind reconstituirea i administrarea
vaccinului antirabic, inactivat (VERORAB).

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca Scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatitii

domeniul sin#tifii. De asemenea, menfionim ¢ ANMDMR. va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sinAtitii.

Anexim la aceasts adresi documentul mentionat anterior.

Mentiondm c¢3 aceasti informatie a fost transmisa si Ministeruluj
Sandtafii ~ Directia politica medicamentuluj si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romaénia, Colegiului Farmacigtilor din Romania si
Centrului National de Supraveghere si Control al Boljlor Transmisibile din
Roménia. ' '
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COMUNICARE DIRECTA CATR]EE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL,
SANATATH

Februarie 2020
Informatii actualizate privind reconstituirea
si administrarea vaccinuluj antirabic, inactivat (VERORAB)
Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

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

Conform Informatiilor despre medicament, VERORAB trebuie administrat pe cale

intramusculard sau, atunci cind este aprobat de autoritifile locale din domeniul
sanititii, pe cale intradermics.’?® Cand se alege administrarea intramuscular3,

O actualizare a Informafiilor despre medicament pentru a clarifica aceste instructiuni
este in curs de evaluare 1a nivel european, inclusiv in Romania.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s% raportati orice reactie adversa suspectatd, asaciat® cu administrarea Verorab, citre
gentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roman ia, 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 secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator S#nitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail:

https://adr.anm.ro/

WWWw.anm.ro

Totodat3, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i citre reprezentana locald a detinatorului
autorizafiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Heristriu, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuregti

Roménia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 31731 34

e-mail; pv. nofi.co

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Definétorului de autorizafie de punere pe
Dplafi

Pentru inirebiri i informatii suplimentare va rugam si contactafi departamentul de informatii
medicale;

Dr. Mirela Puchilif

Medical Affairs Head Sanofi Pasteur
mirela.puchilita@sanofi asteur.com
Telefon +40 0374 521 684




