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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Szczepionka przeciw wsciekliznie, inaktywowana (VERORAB) - uaktualnione informacje
dotyczgce rekonstytucji i podania

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi Pasteur w porozumieniu z Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie doprecyzowa¢ informacje dotyczace instrukcji podania
domigsniowego szczepionki VERORAB® (szczepionka przeciw wéciekliznie, inaktywowana).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, szczepionk¢ VERORAB nalezy podawac
domiegs$niowo. W przypadku podania domie$niowego'>?

szczepien (krajowe lub miedzynarodowe) zawieraja zalecenia dotyczace dlugosci igly w zaleznosci od

, dobre praktyki medyczne w zakresie

wieku i masy ciala pacjenta.

Opakowanie szczepionki VERORAB zawiera fiolke z liofilizowana szczepionka i amputko-strzykawke,
ktéra zawiera 0,5 ml rozpuszczalnika, z przymocowang igla o dlugosci 5/8 cala (16 mm). Dolaczona
ampulko-strzykawke z igla nalezy stosowaé wylacznie do rekonstytucji szczepionki. Po rekonstytucji
szczepionki nalezy uzy¢ nowej jalowej strzykawki i igly, ktére nie znajduja si¢ w opakowaniu
szczepionki VERORAB, w celu pobrania szczepionki po rekonstytucji i podania jej pacjentowi.
Dtlugosc¢ igly uzytej do domigsniowego podania szczepionki powinna by¢ dostosowana do wieku i masy
ciala pacjenta, zgodnie z dobrymi praktykami dotyczacymi szczepien.

Aktualizacja informacji zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego 1 Ulotce dofaczonej do
opakowania szczepionki VERORAB majgca na celu doprecyzowanie instrukcji podania
domiesniowego zostala zlozona w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

! hitps://www.cdc.gov/vaccines/hep/acip-recs/general-recs/administration.html

2 WHO : expert consultation on rabies, third report 2018; TRS 1012
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/272364/9789241210218-eng.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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Zglaszanie dzialan niepozqdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki VERORAB zgodnie z zasadami
zglaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biob6jczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail;: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostepny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.

ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
tel.: +48 22 280 05 00

www.sanofi.pl

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt
z dyrektorem medycznym Marcinem Zabielskim tel. +48 22 280 08 34.

Z powazaniem

Movciu ol

Marcin Zabielski
Dyrektor Medyczny
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