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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

VERORAB (szczepionka przeciw wsciekliznie, inaktywowana) — wyjasnienie
zmiany okreslenia zawartosci antygenu wirusa wscieklizny w dawce produktu

leczniczego. Skiad jakosciowy i iloSciowy szczepionki pozostaje bez zmian.

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktoéw Biobojczych pragnie przekazac nastepujgce wyjasnienie
dotyczgce ostatniej zmiany okreslania sktadu produktu leczniczego VERORAB

(szczepionka przeciw wsciekliznie, inaktywowana):

Podsumowanie

e Firma Sanofi zastgpita badanie mocy szczepionki VERORAB in vivo metodg National
Institute of Health (NIH) badaniem mocy szczepionki in vitro metoda testu
immunoenzymatycznego (ELISA).

o Zawartos¢ antygenu w dawce szczepionki VERORAB pozostaje bez zmian. llos¢
antygenu jest taka sama, niezaleznie od zastosowanej metody: zmieniono wytgcznie
sposob okreslania ilosci substancji czynnej na jedng fiolke ze wzgledu na zastosowanie
nowej metody ELISA. Z tego wzgledu wyrazenie ,= 2,5 j.m.” (test mocy szczepionki
metodg NIH na myszach) zastgpiono wyrazeniem ,3,25 j.m.” (test mocy szczepionki

metodg ELISA) bez zmiany sktadu produktu.
Zapis na opakowaniu zewnetrznym ma nastepujgce brzmienie:

Po rekonstytuciji w 0,5 ml rozpuszczalnika, 1 fiolka zawiera:

Wirus wscieklizny?, szczep Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M (inaktywowany)...... 3,25j.m.b
a@namnazany w komoérkach VERO

bilo$¢ oznaczana za pomocg testu ELISA zgodnie z miedzynarodowym standardem
(odpowiada 2 2,5 j.m. oznaczonych za pomocg testu NIH - National Institutes of Health
test)
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Podsumowujgc, w celu podania jednej dawki szczepionki VERORAB nalezy pamietac, ze
objetos¢ pobierana z fiolki pozostaje bez zmian i powinna odpowiada¢ stosowane;j
drodze podania:

= 0,5 mlw przypadku podania domiesniowego,

= 0,1 mlw przypadku podania $rodskornego.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki VERORAB
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego dostepny jest na stronie: www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
Sanofi sp. z 0.0.

ul. Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

www.sanofi.pl

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o
kontakt pod numerem telefonu: 48 22 280 00 00.

Z powazaniem

Prweld Prckole

Pawet Pacholczyk
CSE Vaccines Medical Head and Vaccines Medical Head Poland
Sanofi sp. z 0. o.
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