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® Iné v VERORAB plv iul 10x1 davka+10x0,5 ml solv. ® Mozno

(liek.inj.skl.+striek.inj.napln.) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zaznamu:

2020-04-13 13:45:16
3258

Registracné informacie:

Aplikacna forma:
Registracné cislo
produktu:

Kéd Statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia .
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [€]:

prasok a disperzné prostredie na injek¢nu sus

59/0123/90-CS

0537D

HL)JO7B - Virusové ockovacie latky

HLJO7BG - Ockovacie latky proti besnote

v Aktivny
* Viazany
01/1990
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU VERORAB, prasok a disperzné
prostredie na injek&nu suspenziu O¢kovacia latka proti besnote, inaktivovana 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po rekonstittcii jedna davka (0,5 ml ) obsahuje: Virus besnoty*,
WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M kmen, (inaktivovany)........... >2,5 |lU** * pomnozeny na Vero
bunkach ** mnoZstvo merané podla medzinarodnych $tandardov a NIH testom Uplny zoznam
pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a disperzné prostredie na injekénd
suspenziu. Pred rekonstitlciou je prasSok biela a homogénna peleta. Rozpustadlo je ¢ira tekutina.
4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie O¢kovacia latka VERORAB je indikovand na
prevenciu besnoty u deti a dospelych. Méze sa pouzit pred aj po expozicii virusom besnoty na
zdkladné ockovanie alebo nasledné preockovania. Pred-expozi¢na prevencia besnoty (pred-
expozi¢né ockovanie) Pred-expozi¢né ockovanie sa odporica osobdm, ktoré su vystavené
vysokému riziku infekcie virusom besnoty. Zaockovat treba vSetky osoby, ktoré su vystavené
trvalému riziku infekcie, ako sU napriklad pracovnici v diagnostickych, vyskumnych a vyrobnych
laboratériach, ktori pracujud s virusom besnoty. Imunita sa ma udrziavat podanim posilfiovacich
ddvok a kontrolovat sérologickymi testami (pozri ¢ast 4.2). Ockovanie sa taktiez odporuica pre
nasledujlce kategdrie 0so6b, ktoré su vystavené zvySenému riziku infekcie: - veterinarov, ich
asistentov, chovatelov zvierat (vratene tych, ktori pracuju s netopiermi), lesnych spravcov
(hordrov), preparatorov zvierat. - osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu so zvieratami s
podozrenim na besnotu (napriklad psy, macky, vevericky, kuny, netopiere). - deti a dospelych
Zijucich alebo cestujlcich v enzootickych oblastiach. Post-expozi¢na prevencia besnoty (post-
expozi¢né ockovanie) S o¢kovanim treba zacat okamzite po zisteni ¢o len najmensieho rizika
nakazy besnotou. Je bezpodmienecne nevyhnutné, aby bolo vykonané pod lekarskym dohladom
a v niektorych krajinach v Specializovanom stredisku pre oc¢kovanie proti besnote. Post-expozi¢na
lieCba pozostava z lokalneho, nespecifikovaného osSetrenia rany, o¢kovania a pasivnej imunizacie
pouzitim imunoglobulinu proti besnote. Lie¢ba sa ma upravit podla povahy kontaktu alebo
zranenia, stavu zvierata a pacientovho stavu ockovania proti besnote (pozri ¢ast 4.2.). Vo
vSetkych pripadoch musi byt rana lokalne oSetrend. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie: Jedna davka spociva v podani 0,5 ml oCkovacej latky intramuskuldrne. VERORAB sa
poddva detom a dospelym v rovnakom ddvkovani. O¢kovacia schéma sa prispésobuje
okolnostiam, za ktorych sa oCkovacia latka podava a imunitnému stavu pacienta v suvislosti s
besnotou (pozri Tabulky 1 a 2). Pred-expozi¢né ockovanie Pri zdkladnom ockovani sa poddavaju tri
0,5 ml ddvky ockovacej latky VERORAB v den DO, D7 a D28. Davka napldnovana na den D28
moze byt podana v den D21. Tato davkovacia schéma je podla odporucani Svetovej
zdravotnickej organizacie (World Health Organisation, WHO). Odporucaju sa posilfiovacie
(booster) davky a pravidelné sérologické vysSetrenia na posudenie stavu sérokonverzie jedincov.
Frekvencie booster davok a vysetreni su uvedené v Tabulke 1. Kazda posilhovacia davka spociva
v podani jednej 0,5 ml ddvky. VERORAB sa méze podat ako booster (preockovanie) po
zdkladnom ockovani oc¢kovacou latkou proti besnote vyrobenou na bunkovych kulturach
(ockovacia latka proti besnote pripravena na VERO bunkach alebo na l'udskych diploidnych
bunkach (HDCV)). Tabulka 1: Odporucania pre pred-expozi¢nu lieCbu v zavislosti na povahe
rizika RIZIKO POVAHA RIZIKA TYPICKA POPULACIA PRED-EXPOZICNA LIECBA TRVALE Virus trvalo
pritomny vo vysokej koncentracii. Kontaminacia: aerosélmi, kontaktom so sliznicou, uhryznutim
alebo poskriabanim. Zdroje expozicie mézu byt nezndme. Pracovnici vo vyskumnych alebo
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela VERORAB, prasok a disperzné prostredie na injek¢nu
suspenziu Ockovacia latka proti besnote, inaktivovana Pozorne si precitajte celt pisomnu
informéciu predtym, ako budete ockovany. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte dovtedy,
kym nedokoncite oc¢kovaciu schému. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak
mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru. - Uistite sa, Ze
ste dokoncili cely plan ockovania. Inak vam hrozi riziko, Ze nebudete dostatoc¢ne chraneny. - Tato
vakcina bola predpisand iba vdm. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek
vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii. Pozri ¢ast 4. V
tejto pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je VERORAB a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako pouzijete VERORAB 3. Ako pouzivat VERORAB 4. Mozné vedlajsSie Ucinky 5.
Ako uchovavat VERORAB 6. Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je VERORAB a na ¢o sa
pouziva VERORAB je indikovany na prevenciu besnoty u deti a dospelych. M6ze sa pouzit pred aj
po expozicii virusom besnoty na zdkladné oclkovanie alebo nésledné preockovania. Pred-
expozic¢na prevencia besnoty (pred-expozicné ockovanie) Pred-expozicné ockovanie sa odporuca
osobam, ktoré su vystavené vysokému riziku infekcie virusom besnoty. Zaockovat treba vSetky
osoby, ktoré su vystavené trvalému riziku infekcie, ako sU napriklad pracovnici v diagnostickych,
vyskumnych a vyrobnych laboratéridch, ktori pracuju s virusom besnoty. Imunita sa ma udrziavat
podanim posilhovacich davok (pozri ,Davkovanie”). OCkovanie sa tiez odporuca pre nasledujuce
kategdrie osOb, ktoré sU vystavené zvySenému riziku infekcie: - veterinarov, ich asistentov,
chovatelov zvierat (vratane tych, ktori pracuju s netopiermi), lesnych spravcov (horarov),
preparatorov zvierat - osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu so zvieratami s podozrenim na
besnotu (napriklad psy, macky, vevericky, kuny, netopiere) - deti a dospelych Zijlcich alebo
cestujucich v enzootickych oblastiach. Post-expozi¢na prevencia besnoty (post-expozi¢né
oCkovanie) S oc¢kovanim treba zacat okamzite po zisteni ¢o len najmensieho rizika ndkazy
besnotou. Ockovanie sa musi vykonat pod lekarskym dohladom, v niektorych krajindch sa musi
oc¢kovanie vykonat v Specializovanom stredisku pre lie¢cbu besnoty (antirabické centrum). Post-
expozi¢na lieCba pozostava z lokalneho, nespecifikovaného oSetrenia rany, o¢kovania, pasivnej
imunizacie podanim imunoglobulinov proti besnote. Lie¢ba sa ma upravit podla povahy kontaktu
alebo zranenia, stavu zvierata a pacientovho stavu oc¢kovania proti besnote (pozri
,Davkovanie“). Vo véetkych pripadoch musi byt rana lokalne o3etrend. 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete VERORAB Nepouzivajte VERORAB: Pred-expozi¢né ockovanie: - ak ste
alergicky (precitliveny) na lieCivo alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku alebo ste mali
alergicku reakciu po predchadzajicej ddvke VERORABuU alebo akejkol'vek vakciny s rovnakym
zlozenim. - ak mate horucku alebo trpite akdtnym ochorenim (v tomto pripade je vhodnejsie
oCkovanie odlozit) Post-expozi¢né ockovanie: Vzhladom na to, Ze potvrdend infekcia besnotou
ma smrtelné nasledky, post-expozi¢né ockovanie nema ziadne kontraindikacie. Upozornenia a
opatrenia - tak ako u vsetkych ockovacich latok, nemusi o¢kovanie s VERORABom ochranit 100%
zaockovanych jedincov. - VERORAB sa nesmie podéavat do cievy, uistite sa, Ze ihla neprenikla do
krvnej cievy. - pouzivajte s opatrnostou, ak ste alergicky na polymyxin B, streptomycin,
neomycin (pritomné v oCkovacej latke v stopovych mnozstvach) alebo na akékolvek antibiotikum
z rovnakej skupiny. - tak ako u vSetkych injekéne podavanych latok, musi byt k dispozicii
okamzité lekarske oSetrenie a dohlad pre pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakcie ihned









