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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
SANATATH

Februarie 2020

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

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

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

Conform Informatiilor despre medicament, VERORAB trebuie administrat pe cale
intramusculard sau, atunci cind este aprobat de autoritdtile locale din domeniul
sénatafli, pe cale intradermic.'®® Cind se alege administrarea intramusculara,
regulile de bund practici de vaccinare medicali (recomandéri nationale sau
internationale) oferd recomandiri privind lungimea acului in functie de vArsta si
greutatea pacientuhui.

Ambalajul vaccinului VERORAB contine un flacon cu vaccin liofilizat si o seringd
preumpluti cu un ac fix cu lungimea de 5/8 inch (sau 16 mm) care contine solvent
0,5 ml. Seringa preumplutd cu ac fix furnizati trebuie utilizati numaj pentru
reconstituirea vaccinului. Dupi reconstituirea vaccinului, pentru a extrage vaccinul
reconstituit si pentru a administra vaceinul pacientului trebuie utilizaté o noua
seringd sterila si un ac, care nu sunt coninute in ambalajul VERORAB. Lungimea
acului utilizat pentru administrarea vaccinului intramuscular trebuie adaptati la
varsta §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 enropean, inclusiv in Romania.

1 hﬂgs:mwm.cdc‘ggv!vaccing_ glhcgfagip-recs!genera[-recsfadminlslraﬁnn,h{'m|

2WHO : art consultati bigs, third report 2018: TRS 1012

L) experi consyitation on rabies, third report 2018;
bilps://apps.who.inYirls/bitstream/mandle/1 0665/27 2364197893412 0218-enq.pdf

3 Zuckerman JN. BMJ. 2000 Nov 18;321(7271):1237-8; The importance of injecting vaccines into muscle. Different
patients need different needle sizes.
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Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s4 raportati orice reactie advers suspectats, asociati cu administrarea Verorab, citre
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiel Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia

(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz o reactie adversi.

Agenfia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478~ RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.ANM.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanfa locali a defindtorului
autorizatiei de punere pe piafd, la urmitoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

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

Romdnia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40(0) 21 31731 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

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

Pentru intrebéri ¢i informafii suplimentare vi rugam si contactafi departamentul de informatii
medicale:

Dr. Mirela Puchilifa
Medical Affairs Head Sanofi Pasteur

mirela.puchilita@sanofipasteur.com

Telefon +40 0374 521 684
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