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Piibalova informace: informace pro pacienta

VERORAB prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Virus rabiei inactivatum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat (nez
Vam bude vakcina podana), protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je VERORAB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete VERORAB pouzivat
Jak se VERORAB pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak VERORAB uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je VERORAB a k ¢emu se pouZziva

VERORARB je urcen k profylaxi (prevenci) vztekliny pied nebo po expozici ve vSech vékovych
skupinach.

Preexpozic¢ni profylaxe (prevence) vztekliny

Preexpozi¢ni ockovani ma byt nabidnuto osobam ve vysokém riziku nakazy virem vztekliny.

Vsechny osoby v trvalém riziku, jako jsou osoby v laboratofich pracujici s viry vztekliny pii
diagnostice, vyzkumu a vyrob¢, maji byt oCkovany. Imunitni odpovéd’ ma byt udrZzovana posilovacimi
davkami (viz bod Davkovani).

Preexpozi¢ni o¢kovani je rovné€z doporu¢ovano u osob ve zvyseném riziku expozice virem vztekliny,
jako jsou:

- veterinafi a jejich pomocnici, osoby pecujici o zvifata (véetné téch osob, které jsou v kontaktu s
netopyry), hajni, preparatofi zvére.

- osoby, které jsou v kontaktu se zvitaty s potencialnim vyskytem vztekliny (jako napt.: pes, kocka,
skunk, myval, netopyr).

- dospéli a déti zijici nebo cestujici do endemickych oblasti.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VERORAB pouzivat

Nepouzivejte VERORAB:

Preexpozi¢ni ockovani:

- jestlize jste alergicky(4) na inaktivovany virus vztekliny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(d) na polymyxin B, streptomycin nebo neomycin.

- jestlize se u Vas projevila alergickd reakce po pfedchozim podéani vakciny VERORAB anebo jiné
vakciny se stejnym slozenim.

- jestlize mate horecku nebo akutni onemocnéni. V takovém ptipadé ma byt ockovani odlozeno.

Postexpozi¢ni ockovani:
Protoze prokazana infekce vzteklinou je vzdy smrtelnd, nejsou zadné kontraindikace postexpozi¢niho
ockovani.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku VERORAB se porad’te se svym lékarem.

e Stejn¢ jako ostatni vakciny, VERORAB nemusi ochranit 100 % ockovanych osob.
VERORAB se nesmi podavat do krevni cévy; ujistéte se, ze jehla nepronikla do krevni cévy.

e Opatrnosti pti podani je zapotiebi, jestlize jste alergicky(4) na polymyxin, streptomycin nebo
neomycin (mohou byt ve vakciné pfitomny ve stopovém mnozstvi) anebo na jiné antibiotikum
této skupiny.

e Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin je doporucovano mit vzdy okamzité k
dispozici odpovidajici terapii pro ptipad rozvoje anafylaktické reakce po ockovani.

o Jestlize je vakcina podana pacientim se znamou poruchou imunity (imunodeficitem) kvuli
onemocnéni anebo soubézné 1éCbe, potlacujici funkci imunitniho systému (imunosupresivni
onemocnéni nebo imunosupresivni 1é¢ba), musi byt sérologicky test proveden za 2 az 4 tydny
po oc¢kovani. Viz bod Davkovani.

o VERORAB se musi podavat s opatrnosti u pacientll se snizenym poctem krevnich desticek
(trombocytopenie) nebo s poruchami srazlivosti krve, kvili riziku krvaceni, které se mtize
objevit po nitrosvalovém podani.

e Je tieba zvazit ptipadné riziko apnoe (zastava dechu) a potfebu monitorovani dechu po dobu
48-72 hodin po aplikaci zakladniho ockovani u nedonosenych déti (narozené <28. tydnem
téhotenstvi) a predevsim u novorozenct s nevyzralosti dychaciho ustroji v anamnéze.

e Pfed pouzitim vakciny VERORAB informujte svého Iékaie, 1€karnika nebo zdravotni sestru,
pokud jste Vy nebo Vase dit¢ méli alergickou reakci na latex. Vicko predplnéné injekéni
stiikacky bez piipojené jehly obsahuje derivat latexu, ktery miize vyvolat zavaznou alergickou
reakci.

Dalsi lécivé pripravky a VERORAB
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Imunosupresivni 1écba, véetné dlouhodobé systémové 1€¢by kortikosteroidy, mize ovlivnit
tvorbu protilatek a vést k selhani ockovani. Doporucuje se proto provést sérologicky test 2 az 4 tydny
po posledni injekci (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

Vy nebo Vase dité miizete dostat tuto vakcinu soucasné s vakcinou proti bfisnimu tyfu. Tyto vakciny
vSak musi byt podavany do riznych Casti téla a nesmi se misit ve stejné stiikacce.

V ptipadé soubézného podavani s jakymkoli jinym 1é¢ivym piipravkem, véetné imunoglobulind proti
vztekling, musi byt pouzita oddélena mista vpichu a samostatné stiikacky.



Protoze imunoglobulin proti vztekliné mize ovlivnit vyvoj imunitni odpovédi na vakcinu, je nutno
prisné dodrzovat doporuceni pro podavani imunoglobulinu proti vztekling.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Jedna studie reprodukéni a vyvojové toxicity provedend na zvifatech, provedend s jinou inaktivovanou
vakcinou proti vztekling pfipravenou na VERO buiikach, neodhalila zadné skodlivé ucinky na
plodnost a na prenatalni nebo postnatalni vyvoj plodu.

Klinické zkuSenosti s pouzitim vakciny u omezeného poctu t€hotnych Zen (inaktivovany kmen
WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M) neodhalil zadné specifické malformacni nebo fetotoxické
ucinky.

S ohledem na zéavaznost onemocnéni v piipadé vysokého rizika kontaminace mé byt provedeno
ockovani v téhotenstvi v souladu s bézZnym ockovacim schématem.

Kojeni
VERORAB Ize béhem kojeni podavat.

Plodnost
VERORAB nebyl hodnocen z hlediska poskozeni muzské nebo zenské plodnosti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek VERORAB ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Po oc¢kovani byly Casto hlaseny zévraté. Ty mohou docasné ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje.

VERORAB prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi obsahuje fenylalanin, draslik a sodik.

e VERORAB obsahuje 4,1 mikrogrami fenylalaninu v jedné 0,5 ml davce, coz odpovida 0,068
mikrogramu/kg pro ¢lovéka o hmotnosti 60 kg. Fenylalanin pro Vas mize byt skodlivy, pokud
mate fenylketonurii, coZ je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi
fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

e VERORAB obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku a méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku
v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez drasliku® a ,,bez sodiku‘.

3. Jak se VERORAB pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Davkovani

Pro intramuskularni (i.m.) podéani je doporuc¢enou davkou 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Pro intradermadlni (i.d.) podani je doporuc¢enou davkou 0,1 ml rekonstituované vakciny v kazdém misté
vpichu injekce.

VERORAB mtize byt podan détem i dosp€lym, pouziva se stejné davkovani.

Preexpozicni profylaxe (prevence)

Pro preexpozi¢ni imunizaci mohou byt imunokompetentni jedinci o¢kovani podle jednoho z
ockovacich schémat uvedenych v tabulce 1 a podle oficidlnich narodnich doporuc¢eni, pokud jsou k
dispozici:




Tabulka 1: Preexpozi¢ni vakcinacni schémata

DO D7 D21 nebo
D28
Intramuskularni podani (davka o objemu 0,5 ml)
Konven¢ni rezim 1 davka 1 davka 1 davka
i.m. podani — 0,5 ml
Tydenni rezim * 1 davka 1 davka

i.m. podani — 0,5 ml

Intradermalni podani (davka o objemu 0,1 ml)

2 davky ® 2 davky ®

Tydenni rezim *

i.d. podani — 0,1 ml
a — Tento rezim se nesmi pouzivat u jedincti s oslabenou imunitou (viz ¢ast ,,Pouziti u jedincti s oslabenou imunitou*).
b - Jedna injekce do kazdé paze (u dospélych a déti) nebo do kazdého anterolateralniho stehna (kojenci a batolata)

Navic mohou byt indikovany posilovaci (booster) davky podle oficialnich narodnich doporuceni.

Postexpozi¢ni profylaxe (prevence)
Postexpozi¢ni profylaxe by méla byt zahajena co nejdfive po podezieni na expozici vztekling.

Ve vsech ptipadech musi byt okamzit€ nebo co nejdiive po expozici fddné oSetfena rdna (dikladné
proplachnuti a omyti vSech ran zptisobenych kousnutim a Skrabancti mydlem nebo detergentem a
velkym mnozstvim vody a/nebo virucidnimi latkami). To musi byt provedeno pfed podanim vakciny
proti vzteklin€ nebo imunoglobulinu proti vztekling, pokud jsou indikovany.

Podavani vakciny proti vztekliné musi byt provadéno striktn€ v souladu s kategorii expozice, imunitnim
stavem pacienta a statusem vztekliny u zvifete (podle oficialnich narodnich doporuceni, viz tabulka 2
pro WHO doporucent).

Postexpozi¢ni profylaxe musi byt provadéna pod 1ékaiskym dohledem. Postexpozi¢ni profylaxe musi
byt v souladu s oficialnim narodnim doporu¢enim provedena v antirabickém centru, je-li to relevantni.

Pokud je to nezbytné, 1é¢ba muze byt doplnéna o podani profylaktické davky vakciny proti tetanu,
a/nebo o antibiotickou terapii, aby se zabranilo rozvoji dalSich infek¢nich onemocnéni mimo vztekliny.

Tabulka €. 2: Kategorie zavaZnosti expozice podle WHO

Kategorie Typ
expozice

expozice domacim | Doporucena postexpozicni profylaxe
nebo divokym zvifetem, u
kterého existuje podezieni
nebo je potvrzeno, Ze ma
vzteklinu nebo zvife neni k
dispozici pro testovani

I Dotek nebo krmeni zvitat | Zadna, pokud jsou k dispozici spolehlivé
Oliznuti neporusené kuze anamnestické tdaje®
(zadna expozice)

11 Kousnuti odhalené kuze, Aplikujte okamzité vakcinu.

mala Skrabnuti nebo odérky
bez krvaceni
(expozice)

Zastavte 1é¢bu, pokud zvife zistava
zdravé po dobu pozorovéani 10 dni® nebo
je spolehlivou laboratoii za pouziti
vhodnych diagnostickych technik
prokazano, Ze je negativni na vzteklinu.
Povazujte za kategorii 11, pokud se jedna
0 expozici netopyrim.




111 Jednotliva nebo mnohocetna
transdermalni® kousnuti
nebo Skrabance,
kontaminace sliznice nebo
ktize poranéna slinami od
olizovani zvitat, expozice v
dasledku primého kontaktu s

netopyry.
(zavazna expozice)

Aplikujte okamzité vakcinu proti
vztekling€ a imunoglobulin proti
vztekling, nejlépe co nejdiive po zahajeni
postexpozic¢ni profylaxe.

Imunoglobulin proti vztekling 1ze
aplikovat az 7 dni po podani prvni davky
vakciny.

Zastavte 1é¢bu, pokud zvite zlistava
zdravé po dobu pozorovani 10 dnti nebo
je spolehlivou laboratoii za pouziti
vhodnych diagnostickych technik
prokazano, Ze je negativni na vzteklinu.

2 Pokud je sledovan zjevné zdravy pes nebo koCka v nebo z oblasti s nizkym rizikem, miize dojit
ke zpozdéni 1écby.

b Toto obdobi pozorovani se vztahuje pouze na psy a kocky. S vyjimkou ohrozenych druhii by
mela byt dalsi domaci a divoka zvifata podezfela ze vztekliny usmrcena a jejich tkané vysetfeny na
pritomnost antigenu vztekliny vhodnymi laboratornimi technikami.

¢ Kousnuti zejména na hlave, krku, obliceji, rukou a genitaliich jsou expozici kategorie 111 kvuli
bohaté inervaci téchto oblasti.

Tabulka €. 3: Postup v zavislosti na stavu zvirete

Okolnosti Postup pro Poznamky
Zvite Pacienta
Nedostupné zvite Pievoz do Lécba ® m4 byt vzdy
antirabického centra | dokoncena
Bez ohledu na riziko k 1écbe
nakazy
Mrtvé zviie Poslat vzorky Pievoz do Lécba ® je pterusena,
k odbéru mozkové antirabického centra | pokud je laboratorni
Bez ohledu na riziko tkané do certifikované | k 1écbé analyza negativni,
nakazy laboratote na analyzu v ostatnich ptipadech
dokoncena
Zivé zvife Umisit zvife pod Odlozeni 1é¢by Lécba ® je
veterinarni dohled @ | vztekliny piizptsobena
Nepredpokladané vysledkim klinického
riziko nékazy veterinarniho
vySetieni
Mozné riziko ndkazy | Umisit zviie pod Ptevoz do Lécba ® je pterusena,
veterinarni dohled ® | antirabického centra | pokud klinické
k 1écbe veterinarni vysetfeni
vyvrati prvotni
podezreni,
v ostatnich ptipadech
dokoncena

9 Veterinarni dohled vétSinou zahrnuje 3 certifikaty v den DO, D7 a D14, prokazujici absenci p¥iznakil
vztekliny. V souladu s doporuc¢enim WHO je minimalni doba pro veterinarni dohled pro psy a kocky
10 dnii. Jednotlivé zemé se tidi lokalnim doporuc¢enim v zavislosti na riziku vyskytu vztekliny.

b Lécba je doporudena v zavislosti na zdvaznosti zranéni: viz tabulka 2.

Postexpozi¢ni _profylaxe plné neimunizovanych osob (osob, které nepodstoupily preexpoziéni
oc¢kovani)
e rezim Essen — vakcina ma byt podéna v den 0, 3, 7, 14 a 28 (5 injekei po 0,5 ml).




nebo

e rezim Zagreb (schéma2-1-1)

V den 0 jedna davka vakciny do oblasti pravého deltového svalu a jedna davka do oblasti levého
deltového svalu. Nasledné jedna davka do oblasti deltového svalu v den 7 a v den 21 (4 injekce po 0,5
ml). U malych déti by méla byt vakcina podavana do anterolateralni (pfedni a bo¢ni) oblasti stehenniho
svalu.

Pro expozici kategorie III (viz tabulka 2) by mél byt imunoglobulin proti vztekling podavan spolecné s
vakcinou. V takovém piipadé by méla byt vakcina podana pokud mozno kontralaterdln€ (na opac¢nou
stranu).

Ockovani nesmi byt pieruseno, dokud neni po posouzeni veterinarnim lékatem (dozorem nad zvifetem
a/nebo laboratorni analyzou) deklarovano, ze zvife nemd vzteklinu.

Pro vice informaci si, prosim, ptectéte piibalovou informaci pouzitého imunoglobulinu proti vztekling.

Postexpozicni profylaxe plné imunizovanych osob

Podle doporuc¢eni WHO jsou pln¢ imunizovanymi jedinci pacienti, ktefi mohou zdokumentovat
predchozi kompletni PrEP (preexpozicni profylaxi) nebo PEP (postexpozicni profylaxi), a lidé, ktefi
prerusili sérii PEP po nejméné dvou davkach vakciny proti vzteklin€ pfipravené na bunééné kulture.
PIn€ imunizovani jedinci by méli dostat jednu davku vakciny intramuskularné (do svalu) ve dni 0 a ve
dni 3. Imunoglobulin proti vzteklin€ neni u téchto osob indikovan.

PouZiti u jedincii s oslabenou imunitou

e Preexpozicni profylaxe
U jedincii s oslabenou imunitou ma byt pouzit konvencni 3-davkovy rezim (zminény v Casti
»Preexpozicni profylaxe®) a ma byt provedeno sérologické vysetfeni neutralizacnich protilatek za 2 - 4
tydny po posledni davce, aby se vyhodnotila mozna potieba dalsi davky vakciny.

e Postexpozi¢ni profylaxe
U jedinci s oslabenou imunitou musi byt podano pouze Uplné vakcinacni schéma (uvedené v ¢asti
»Postexpozini profylaxe pln€ neimunizovanych osob®). Imunoglobulin proti vztekliné musi byt
podavan spolecné s vakcinou pro expozice kategorie II a III (viz tabulka 2).

PouZiti u déti
Détem ma byt podana stejnd davka jako dospélym (0,5 ml intramuskularni cestou nebo 0,1 ml
intradermalni cestou).

Zpiisob podani
e Intramuskularni (do svalu) podani (i.m.)
Vakcina se podava do ptedni bocni oblasti stehenniho svalu u kojencti a malych déti a do deltového
svalu u starSich déti a dospélych.
e Intradermalni (do kiize) podani (i.d.)
Vakcina se aplikuje piednostné do horni ¢asti paze nebo predlokti.

Nepodavejte do hyzd’ové oblasti.
Nepodavejte do cévy (intravaskularng).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Zavainé alergické reakce:

Vzdy se mohou objevit zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce), 1 kdyZ jsou velmi vzacné.
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne anafylakticka reakce, okamzité kontaktujte svého 1ékaie
nebo zdravotnického pracovnika nebo jdéte ihned na pohotovost v nejblizsi nemocnici.

Ptiznaky anafylaktické reakce se obvykle objevuji velmi brzy po injekci a mohou zahrnovat vyrazku,
sveédéni, potize s dychanim, dusnost, otok obliceje, rtt, hrdla nebo jazyka.

DalSi nezZadouci u¢inky:
Vétsina nezadoucich ucink se objevila do 3 dnti po ockovani a spontanné odeznéla béhem 1 az 3 dnt
po nastupu. Byly hlaSeny s nasledujici frekvenci:

Velmi ¢asté: mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob
- Celkovy pocit nepohody (nemoci)
- Bolest hlavy
- Bolest svalt
- Bolest v mist¢ injekce
- Zarudnuti v misté injekce
- Zdufeni v mist¢ injekce
- Pouze u kojencti — podrazdénost, neutiSitelny plac¢, ospalost

Casté: mohou se objevitazu 1 z 10 osob
- Horecka
- Zvétseni lymfatickych uzlin
- Alergické reakce jako je vyrazka a svédéni
- Ptiznaky podobné chtipce
- Svédéni v misté¢ injekce
- Indurace (zatvrdnuti) v mist¢ injekce
- Pouze u kojencii — potizZe se spankem

Méné Casté: mohou se objevit azu 1 ze 100 osob
- Snizena chut k jidlu
- Pocit na zvraceni
- Bolest bficha
- Prijem
- Zvraceni
- Tresavka
- Unava, neobvykla slabost
- Zavrat
- Bolest kloubu
- Modfina v mist¢ injekce

Vzacné: mohou se objevitazu 1 z 1 000 osob
- Potize s dychanim

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych tdajt uréit
- Otok obliceje, rth, Ust, jazyka nebo hrdla, ktery mtize zptsobit potize s polykanim nebo
dychanim
- Nahly pokles nebo ztrata sluchu

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak VERORAB uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vS§imnete pfitomnosti cizorodych ¢astic nebo zmény fyzikalniho
vzhledu. Vakcina po rekonstituci je Ciry, bezbarvy roztok.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co VERORAB obsahuje

Lécivou latkou je:

Jedna injekéni lahvicka, po rekonstituci 0,5 ml rozpoustédla, obsahuje:

virus rabiei inactivatum?®, kmen WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M ...... 3,25 IUP
2 ptipraveny ve Vero buitkach

> mnoZstvi méfeno pomoci ELISA testu porovnanim s mezinarodnim standardem.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: maltosa, 20% roztok lidského albuminu, zakladni zivna ptida Eagle (smés mineralnich soli
vcetné drasliku, vitaminil, dextrézy a aminokyselin vcetné L-fenylalaninu), voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny.

Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak VERORAB vypada a co obsahuje toto baleni

VERORAB je prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi (prasek v injekéni lahvicce + 0,5 ml
rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce — baleni po 1 nebo 10 davkéach,

nebo prasek v injek¢éni lahvicee + 0,5 ml rozpoustédla v ampuli - baleni po 5 davkach).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie



Vyrobce

Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1'Etoile, Francie

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville, B.P 101, 27100 Val de
Reuil, Francie

SANOFI-AVENTIS Zrt., Building DCS5, Campona utca 1. (Harbor Park), 1225 Budapest’, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 01/2025

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ockovaci schéma musi byt presné dodrzeno.

Predplnéné injekcni strikacky

Pokyny pro manipulaci:
e QOdstrante uzavér z injekeni lahvicky s lyofilizovanym praskem.
Zasroubujte pist do stiikacky, je-li k dispozici samostatné.
Pripevnéte rekonstituéni jehlu ke stiikacce (pro injekéni stiikacku bez piipevnéné jehly).
Vstiiknéte rozpoustédlo do injekéni lahvicky s lyofilizovanym praskem.
Opatrné injekéni lahvickou otacejte, dokud se nedosahne homogenni suspenze prasku.
Rekonstituovana vakcina ma byt ¢ira, homogenni a bez ¢astic.
e  Pro stiikacku s pripevnénou jehlou
o Vyjméte a zlikvidujte strikacku, kterd byla pouzita pro rekonstituci vakciny.
o K natahnuti rekonstituované vakciny pouZijte novou stiikacku s novou jehlou.
e  Pro stiikacku bez ptfipevnéné jehly
o Natahnéte suspenzi pomoci injekeni stiikacky.
e Pro intramuskularni nebo intradermalni aplikaci vyménte jehlu pouzitou k natahnuti
rekonstituované vakciny za novou jehlu. Délka jehly pouzité pro podani vakciny by méla byt
prizplsobena pacientovi.

Ampule

Pokyny pro manipulaci:

o  QOdstraiite uzaver z injekeni lahvicky s lyofilizovanym praskem.
Rozlomte horni ¢ast ampule. Injekéni stiikackou natahnéte rozpoustédlo.
Vstiiknéte rozpoustédlo do injekéni lahvicky s lyofilizovanym praskem.
Opatrné injekéni lahvickou otacejte, dokud se nedosahne homogenni suspenze prasku.
Rekonstituovana vakcina ma byt ¢ira, homogenni a bez ¢astic.
Natahnéte suspenzi pomoci injekéni stiikacky.
Pro intramuskularni nebo intradermalni aplikaci vymeénte jehlu pouzitou k natahnuti
rekonstituované vakciny za novou jehlu. Délka jehly pouzité pro podani vakciny by méla byt
prizplsobena pacientovi.

Pokud je ptipravek Verorab podavan intramuskularné, vakcina musi byt okamzité pouzita po jeji
rekonstituci.

Pokud je ptipravek podan intradermalné, vakcina mize byt pouzita az 6 hodin po rekonstituci za
predpokladu, Ze je uchovavana pii teploté do 25 °C a chranéna pred svétlem. Po rekonstituci 0,5 ml
rozpoustédla za pouziti aseptické techniky je tfeba z injek¢ni lahvicky odebrat 0,1 ml davky vakciny.
Zbytek 1ze pouzit pro jiného pacienta. Pfed kazdym odbérem injek¢ni lahvickou jemné otacejte, dokud
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neziskate homogenni suspenzi. K odebrani a podani davky vakciny pro kazdého pacienta je tieba pouzit
novou sterilni jehlu a stiikacku, aby se zbranilo zkfiZzené infekci. Nepouzitd vakcina musi byt po 6
hodinach zklikvidovana.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Vydej 1écivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.
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