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In conformitate cu adresa ANMDMR nr. 3605E/03.03.2020, inregistrata la
C.N.A.S. cu nr. P1857/04.03.2020 profesionistii din domeniul sanatatii sunt informati
cu privire la reconstituirea si administrarea vaccinului antirabic, inactivat —
VERORAB.

Va rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea
profesionistilor din domeniul sénatatii prin afigarea pe pagina electronica a casei de
asigurari de sanatate a documentului “Informatii actualizate privind reconstituirea
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

f Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

, Vi aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Roméinia (ANMDMR) si
compania SANOFI PASTEUR prin reprezentanta sa locald in Sanofi
Romania SRL pentru informarea profesionistilor din domeniul sanétatii
referitor la informatiile actualizate privind reconstituirea §i administrarea
vaccinului antirabie, inactivat (VERORAB).

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul s#natatii
asupra unor probleme de siguran{ in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sdndtdtii. De asemenea, menfiondm ¢ ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe cdtre profesionistii din
domeniul sanatitii.

Anexdm la aceastd adresd documentul men{ionat anterior.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Séanatatii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia, Colegiului Farmacistilor din Romania si
Centrului Nafional de Supraveghere si Control al Bolilor Transm151b11e din
Romania.

PRESEDINTE,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Februarie 2020

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Sanofi Pasteur pune la dispozitie clarificari cu privire la instructiunile

. pentru administrarea intramusculard a VERORAB (Vaccin antirabic, inactivat).

Conform Informatiilor despre medicament, VERORAB trebuie administrat pe cale
intramusculard sau, atunci cind este aprobat de autoritdfile locale din domeniul
sAn#tatii, pe cale intradermicd."™ Cénd se alege administrarea intramusculard,
regulile de bund practicd de vaccinare medicald (recomandiri nationale sau
internationale) oferd recomandiri privind lungimea acului in functie de vérsta si
greutatea pacientului.

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 preumpluti cu ac fix furnizati trebuie utilizati numai pentru
reconstituirea vaccinului. Dupi reconstituirea vaccinului, pentru a extrage vaccinul
reconstituit si pentru a administra vaccinul pacxcntulul trebuie utilizatd o nouvd
seringi sterila si un ac, care nu sunt continute in ambalajul VERORAB. Lungimea
acului utilizat pentru administrarea vaccinului intramuscular trebuie adaptatd la
vérsta si 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 1a nivel european, inclusiv in Romania.

s/, cdc.govivaccines/ncp/acip-recs/general-recs/administratio
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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 sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatii cu administrarea Verorab, citre
Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romadnia, in conformitate cu
sisternul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWw.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locali a detindtorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmitoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Heréstru, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuregti

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
piajd

Pentru intrebiri si informatii suplimentare vi rugdm 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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