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Package leaflet: Information for the user

VERORAB®

Powder and solvent for suspension for injection

Rabies vaccine, inactivated

084 936068

Read all of this leaflet carefully before you or your child are vaccinated because it contains

important information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- Ifyou have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

- This medicinal product has been prescribed for you only or has been prescribed to your child. Do
not pass it on to others.

- Ifyou or your child get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any
possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1. What Verorab is and what it is used for

2. What you need to know before you use Verorab
3. How to use Verorab

4. Possible side effects

5. How to store Verorab

6. Contents of the pack and other information

1. What Verorab is and what it is used for
Verorab is a rabies vaccine indicated for pre-expi
groups.

Verorab should be used in accordance with official recommendations.

e and post-exp rabies prophylaxis in all age

2. What you need to know before you use Verorab

Do not use Verorab

Pre-exposure prophylaxis:

- If you or your child are allergic to the active substance or any of the other ingredients of this
medicine, listed in section 6.

- Ifyouoryour child developed an allergic reaction during a previous injection of this medicine or of
any vaccine with the same composition.

- If you or your child are feverish or if you have an acute disease (in this case, it is preferable to
postpone vaccination).

Post-exposure prophylaxi

- Tell your doctor, pharmacist or nurse before using Verorab, if you or your child have had any
allergic reaction to latex. The tip cap of the prefilled syringe without attached needle contains a
natural rubber latex derivative which may cause a severe allergic reaction.

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before using Verorab.

Children and adolescents : Not applicable.

Other medicines and Verorab

Immunosuppressive treatments, including long-term systemic corticosteroid therapy, may interfere
with the production of antibodies and lead to vaccination failure. It is therefore recommended to get a
serological test 2 to 4 weeks after vaccination; see “Warnings and precautions”.

Verorab can be administered in association with a Vi polysaccharide typhoid vaccine during the same
vaccination visit using two different injection sites.

Rabies immunoglobulins or any other product and the rabies vaccine must never be combined in the
same syringe or injected into the same site.

Given that rabies |mmunoglobullns interfere wnh the development of the immune response to the
rabies vaccine, the rec for ion of rabies i ins should be strictly
followed.

Tell your doctor or pharmacist if you or your child are taking, has recently taken or might take any
other medicines.

Verorab with food and drink: Not applicable.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor or pharmacist for advice before using this medicine.

Data on the use of Verorab in pregnant women are limited.

It is unknown whether Verorab is excreted in human milk, but no risk has been identified and is
anticipated for infants receiving breast milk.

Given the seriousness of the disease, Verorab can be given during pregnancy or

breast-feeding following an assessment of the risks and benefits by your physician.

Driving and using machines
Post-vaccination dizziness was frequently reported. This can temporarily affect the ability to drive or
use machines.

Verorab contains phenylalanine, potassium and sodium

Verorab contains 4.1 micrograms phenylalanine in each 0.5 mL dose, which is equivalent to 0.068
microgram/kg for a 60 kg person. Phenylalanine may be harmful if you have phenylketonuria (PKU),
arare genetic disorder in which phenylalanine builds up because the body cannot remove it properly.

Verorab contains less than 1 mmol of potasslum (39 mg) and less than 1 mmol of sodium
(23 mg) per dose, that is to say ially free’ and ‘sodium-free’.

3. How to use Verorab

Always use this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor or
pharmacist if you are not sure.

The recommended dose is 0.5 mL of reconstituted vaccine intramuscularly (IM) or 0.1 mL of

- Given the fatal outcome of the declared rabies infection, there are no ¢
exposure vaccination.

ations to post-

Warmngs and precautions
As with all vaccines, Verorab may not protect 100% of people vaccinated.

- Verorab must not be administered via the intravascular route; make sure the needle does not
penetrate a blood vessel.

- Use with caution if you or your child are allergic to polymyxin B, to streptomycin or to neomycin
(present in trace amounts in the vaccine) or to any antibiotic of the same class.

- As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision must be readily
available in case of a rare anaphylactic reaction after vaccine administration.

- The need for serological tests (to assess seroconversion in the individuals) should be determined
in accordance with official recommendations.

- When the vaccine is admmlstered in individuals with a known reduction in immunity

iciency), duetoani ppressive disease or a concomitant immunosuppressive

treatment, blood tests must be performed 2 to 4 weeks after vaccination to ensure that a protective
immunising response was obtained. In case of post-exposure vaccination, a complete vaccination
regimen must be inistered. Rabies i in must also be i in association
with the vaccine in case of any category II or III exposure, see “3. How to use Verorab”.

- Verorab should be administered with caution to individuals with a decreased platelet level
(thrombocytopenia) or clotting disorders, because of the risk of bleeding that may occur during
intramuscular administration.

Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

VERORAB®

poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie
Rabiésvaccin, geinactiveerd

Lees goed de hele bijsluiter voordat u of uw kind gevaccineerd wordt want er staat

rec i vaccine intradermally (ID) in each injection site.
¢ Pre-exposure prophylaxls
For primary p i immunoc individuals can be vaccinated according to

one of the vaccination schedules presented in Table 1 and according to local official recommendations
when available:

Table 1: Pre-exposure vaccination schedules

[ D0 [ 7 [ p210rp2s

Booster doses are determined based on the risk of exposure and on serological tests to detect the
presence of rabies virus-neutralising antibodies (> 0.5 IU/ml). A booster dose consists of one dose of
0.5 mL given by intramuscular route or one dose of 0.1 mL given by intradermal route in accordance
with WHO recommendations.

«  Post-exposure prophylaxis

Post-exposure prophylaxis should be initiated as soon as possible after suspected exposure to rabies.
In all cases, proper wound care (careful washing of all bites and scratches with soap or detergent
and copious amounts of water and/or virucidal agents) must be performed immediately or as soon
as possible after exposure. It must be performed before administration of rabies vaccine or rabies
immunoglobulin, where they are indicated.

Table 2: WHO Guide for post-exp prophylaxis depending on level of exp (adapt T
. - . Rabies
according to local official recommendations).
Type of exposure to a N
Exposure domestic or wild animal, P
catpe o suspected or confirmed to Post-exp prophylaxis rec ded
9% | be'rabid or not available
for testing

l[Institute Pasteur of Cambodia (IPC)

IID regimen 2 doses® | 2 doses® | 2 doses® | - - -
IID use - 0.1 mL/dose

(d-site 1-week ID regimen

D use - 0.1 mL/dose 4 doses | 4 doses(© | 4 doses©@ | - - -

(a) one IM injection in the anterolateral region of each thigh (in infants and young children) or in each deltoid (in
older children and adults).

(b) to be injected in 2 separate sites, contralateral if possible.

(c) to be injected in 4 separate sites.

Irrespective of the regimen used, vaccination should not be discontinued unless the animal is declared
free from rabies.

should be in the event of any category III exposure (WHO
classification, see Table 2). If possible, each dose of the vaccine should be administered at a body site
distant from the immunoglobulin admlnlstratlon snes

posure prophylaxis in already i

In accordance with official recommendations, this applies toindividuals who have already received pre-
exposure prophylaxis or post-exposure prophylaxis or who discontinued post-exposure prophylaxis
after receiving at least two doses of vaccine prepared in cell culture.

Touching or feeding of animals
I Licks on intact skin
(no exposure)

None if reliable case history is available.®

who have already been immunised must receive 1 dose of vaccine (0.5 mL intramuscularly

or 0.1 mLintradermally) on D0 and 1 dose on D3.

Alternanvely, 4 intradermal injections of 0.1 mL may be administered in 4 separate sites on DO. Rabies
lobulins are not indicated in this case.

Administer the rabies vaccine immediately.
Discontinue treatment if the animal is in good health
after the 10-day observation period® or if the rabies
test performed using appropriate laboratory methods
is negative.

Treat as category I1I if bat exposure involved.

Nibbling of uncovered skin
Minor scratches or abrasions
without bleeding

(exposure)

Administer the rabies vaccine immediately and rabies
immunoglobulins, preferably as soon as possible after
initiation of post-exposure prophylaxis.

Rabies immunoglobulins can be injected up to 7 days
after the first dose of vaccine is administered.
Discontinue treatment if the animal is in good health
after the 10-day observation period® or if the rabies
test performed using appropriate laboratory methods

Single or multiple transdermal
bites or scratches, licks on
broken skin or

Jiis contamination of mucous
membrane with saliva (licks),
exposure to bats (severe
exposure)

is negative.

(a) If the animal is an apparently healthy dog or cat living in a low-risk area and placed under veterinary
observation, treatment may be delayed.

(b) This observation period only applies to cats and dogs. With the exception of endangered or threatened species,
domestic animals and wild animals suspected to have rabies should be euthanised and their tissues examined
for the presence of rabies virus using appropriate laboratory methods.

(c) Bites, particularly to the head, neck, face, hands and genitals are classified as Category III exposure due to the
extensive innervation of these parts of the body

Post-exposure is in

Non-immunised individuals may be vaccinated according to one of the vaccination regimens by

intramuscular use (IM) or by intradermal use (ID) presented in table 3.

informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

- Geef dit medicijn niet door aan anderen, want het is alleen aan u of uw kind voorgeschreven.

- Krijgt u of uw kind last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u of uw kind
een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of
verpleegkundige.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Verorab en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat s Verorab en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

Verorab is een vaccin tegen hondsdolheid (rabiés) voor alle leeftijden. Het wordt gebruikt voor de
behandeling van rabiés voér en na contact met het rabiésvirus.

Verorab moet worden gebruikt volgens officieel advies.

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken?

Behandeling véér contact:

- Uofuw kind heeft een allergie voor een van de stoffen in dit medicijn. Deze stoffen kunt u vinden
in rubriek 6 van deze bijsluiter.

- U of uw kind kreeg een allergische reactie tijdens een eerdere injectie met dit medicijn of een
vaccin dat lijkt op Verorab.

- U of uw kind heeft koorts of u heeft opeens een ziekte (dan is het beter om te wachten met de
vaccinatie).

Behandeling na contact:

- Eenrabiésinfectie is dodelijk. Daarom bestaan er geen redenen om de vaccinatie niet te krijgen na
contact.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn ?
Verorab beschermt mogelijk niet alle mensen die het vaccin krijgen. Dit geldt voor alle vaccins.

- Verorab mag niet via een bloedvat worden gegeven. Zorg ervoor dat de naald niet in een bloedvat

komt.
- Wees voorzichtig als u of uw kind een allergie heeft voor polymyxine B, streptomycme of
neomycine (een klein beetje hiervan zit in het vaccin). Of voor medicijnen tegen I door

Individuals with decreased immunity

Pre-exposure prophylaxis

A 3-dose regimen should be used (listed in subsection “Pre-exposure prophylaxis”) and a serological
test for neutralising antibodies should be performed 2 to 4 weeks after the last dose to assess the
possible need for an additional dose of vaccine.

Post-exposure prophylaxis

A complete vaccination regimen should be inistered post . Rabies i lobulis
should be administered in association with the vaccine in the event of any category I and III exposure
(see Table 2).

Use in children

A child must receive the same dose as an adult.

Method of administration

- Intramuscular use (IM)

The vaccine is administered in the anterolateral region of the thigh muscle in infants and young
children and in the deltoid muscle in older children and adults.

If the Zagreb regimen is used, one dose should be administered in each deltoid muscle (left and right)
in adults at DO, then one dose at D7 and D21.

- Intradermal use (ID)

The vaccine is administered preferably in the upper arm or the forearm.

Verorab must not be injected in the buttock region.

The vaccine must not be injected via the intravascular route.

If you or your child use more Verorab than you should

Not applicable.

If you or your child forget to use Verorab

Not applicable.

Table 3: Post: is of " "
v L If you or your child stop using Verorab
Intramuscular route (0.5 mL per dose) :
F—— [ oo [ b3 | [ b1 [ 021 ] D28 Not applicable.
ree-dose regimen i i ici i
Mrouteso S?TIL 1 dose 1 dose 1 dose Intramuscular use (0.5 mL per dose) If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist or nurse.
- 4. Possible side effects
One-week regimen® IIM Essen protocol
M route —O.E?mL 1 dose T dose IM use - 0.5 mL/dose Tdose | Tdose | 1dose |1dose Tdose | Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
Serious allergic reactions:
Intradermal route (0.1 mL per dose) M Zagreb protocol g
( p ) M use - 0.5 mL/dose 2 doses - 1dose - |1dose - Serious allergic reactions (anaphylactic reactions) can always happen, even if it is very rare. Contact
One-week regimen® 2 doses® ‘ 2 doses® Intradermal use (0.1 mL per dose) your dottor. or he_alth care professiona_l immedjately or go to thg nearest hospital emergency
ID route - 0.1 mL New Thaiand Red Cross (ROTD department immediately if you or your child experience an anaphylactic reaction.
ew Ihailand Red Cross f i i iniection i
(a) - This regimen should not be used for individuals with decreased immunity (see subsection “Individuals with |00 (TRQ) ) o o o Signs or symptoms of an anaphylactic reaction usually occur very soon after the injection if at all, and
decreased immunity”) Dg 0.1 mUd 2doses®™ | 2 doses® | 2 doses - - |2 doses may include rash, itching, difficulty breathing, shortness of breath and swelling of the face, lips, throat
(b) - One injection in each arm (for adults and children) or each anterolateral thigh (infants and toddlers) use - 0.1 mt/dose or tongue.
- Heeft u of uw kind een allergische reactie gehad op latex? Neem dan contact op met uw arts, I i : IM Zagreb-sch
it ntradermaal gebruik (0,1 ml per dosis) -agreb-schema i i
apotheker of verpleegkundige voordat u dit medicijn gebruikt. De dop van de voorgevulde spuit g ( P ) IM-gebruik - 0,5 ml/dosis 2 doses®) - 1 dosis 1 dosis
zonder bevestigde naald bevat een natuurlijk rubber dat op latex lijkt. Dit kan een erge allergische Een-week-schema® 2 doses® 2 doses® Intradermaal gebruik (ID) (0,1 milliliter per dosis)
reactie veroorzaken. ID-route - 0,1 ml "
Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u dit medicijn gebruikt. Nieuw ID-schema van het
3 3 i i (b) b b) b}
. . N (a)-Dit schema mag niet worden gebruikt voor immuungecompromitteerde personen (zie de paragraaf Rode Kru!s van Thalland.(TRC) 2doses® 2 doses® 2 doses® : - 2 doses®
Kinderen en jongeren tot 18 jaar “Immunogecompromitteerde personen”) |1D-gebruik - 0,1 ml/dosis
Niet van toepassing. (b) - Eén injectie in elke arm (voor volwassenen en kinderen) of in elke anterolaterale dij (zuigelingen en peuters) 1D-schema van Instituut
Gebruikt u nog andere medicijnen? Herhalingsvaccinatie (booster) hangt af van het risico op contact en van onderzoeken |Pasteur in Cambodja (IPC) 2doses®™ | 2doses® | 2 doses - -
Behandelingen die de afweer van het lichaam onderdrukken, zoals systemische .ol icoern (serologietesten) om te weten hoeveel antistoffen tegen het rabiésvirus 1D-gebruik - 0,1 ml/dosis
corticosteroidenbehandeling op lange termijn, kunnen slecht zijn voor de aanmaak van antistoffen ¢ 5 g/ er zijn. Een herhalingsvaccinatie bestaat uit één dosis van 0,5 ml die in een spier wordt  |4-plaatsen 1-wekelijks
waardoor de vaccinatie niet werkt. Het wordt daarom geadviseerd om 2 tot 4 weken na vaccinatie een gespoten of één dosis van 0,1 ml die in de huid wordt toegediend in overeenstemming met de 1D-schema 4 doses(© 4 doses(© 4 doses(© N -
test te doen om te weten of het lichaam antistoffen maakt (serologietest); zie “Wanneer moet u extra aanbevelingen van de WHO. 1D-gebruik - 0,1 ml/dosis

voorzichtig zijn met dit medicijn?
Verorab kan op hetzelfde moment worden gegeven samen met een Vi-polysaccharide vaccin tegen
tyfus. HIEI’bI] moeten twee verschillende injectieplaatsen worden gebruikt.

linen tegen hondsdolheid (rabiés) en Verorab mogen nooit gemengd worden in dezelfde
spuit, of op dezelfde plaats worden ingespoten. Dit geldt ook voor andere producten.
Door immunoglobulinen tegen rabiés bereikt Verorab minder goed de beschermende werking van de
afweer van het lichaam. Daarom moet het advies over het geven van immunoglobulinen tegen rabiés
goed gevolgd worden.
Gebruikt u of uw kind naast Verorab nog andere medicijnen, heeft u of uw kind dat kort geleden
gedaan of gaat u of uw kind dit misschien binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of apotheker.
Waarop moet u letten met eten en drinken?
Niet van toepassing.
Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker voordat u dit medicijn gebruikt.
Er zijn weinig gegevens over het gebruik van Verorab bij zwangere vrouwen.
Het is onbekend of Verorab in de moedermelk komt. Er is ook geen risico bekend. Er wordt ook geen
risico verwacht voor baby’s die moedermelk krijgen.
Verorab kan gegeven worden als u zwanger bent of borstvoeding geeft, nadat uw arts de risico’s en
voordelen heeft bekeken. Hondsdolheid (rabiés) is namelijk een erge ziekte.
Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Duizelig zijn na vaccinatie werd vaak gemeld. Dit kan tijdelijk van invloed zijn op hoe goed u kunt
autorijden of machines kunt gebruiken.
Verorab bevat fenylalanine, kalium en natrium
Verorab bevat 4,1 microgram fenylalanine per 0,5 ml dosis, overeenkomend met
0,068 microgram/kg voor een persoon van 60 kilogram. Fenylalanine kan schadelijk zijn als u
fenylketonurie (PKU) heeft, een zeldzame erfelijke aandoening waarbij fenylalanine zich ophoopt
doordat het lichaam dit niet goed kan omzetten.
Verorab bevat minder dan 1 mmol kalium (39 mg) per dosis, en minder dan 1 mmol natrium (23 mg)
per dosis, dat wil zeggen dat het in wezen ‘kaliumvrij’ en ‘natriumvrij’ is.

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

Gebruik dit medicijn altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over het
juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

een bacterie (antibiotica) die lijken op Verorab.

- Net zoals bij alle vaccins die ingespoten worden moet er een goede medische behandeling en
toezicht beschikbaar zijn. Dit is nodig als er een zeldzame allergische reactie (anafylactische
reactie) ontstaat na het krijgen van het vaccin.

- Mogelijk zijn onderzoeken naar antistoffen in het bloed nodig (serologietesten; om te weten of het
lichaam antistoffen maakt). Dit moet worden bepaald volgens officieel advies.

- Wordt het vaccin gegeven aan mensen van wie de afweer van het lichaam minder goed werkt
(immunodeficiéntie) door een ziekte die de afweer van het lichaam onderdrukt? Of door een
behandeling die de afweer van het lichaam onderdrukt? Dan moeten 2 tot 4 weken na vaccinatie
bloedonderzoeken worden gedaan om er zeker van te zijn dat de afweer van het lichaam kan
beschermen tegen hondsdolheid (rabiés). In geval van vaccinatie na contact moet een hele
behandeling worden gevolgd. Immunoglobulinen tegen rabiés moeten samen met het vaccin
worden gegeven bij de categorieén II of I1I (zie “3. Hoe gebruikt u dit medicijn?”).

- Verorab moet voorzichtig worden gegeven aan mensen met te weinig

De lviseerde dosering is 0,5 ml g gd (gerec d) vaccin, in een spier
(intramusculair); of 0,1 ml gereconstitueerd vaccin via de huid (intradermaal) op elke injectieplaats.

+  Behandeling véér contact met het rabiésvirus

Voor primaire pre-expositi isatie kunnen immunoc mensen worden gevaccineerd
volgens een van de vaccinatieschema’s in tabel 1 en volgens lokale officiéle aanbevelingen, indien
beschikbaar:

Tabel 1: Vaccinatieschema's véér blootstelling

(trombocytopenie). Dit geldt ook voor mensen die problemen hebben met de bloedstolling. Er
bestaat namelijk een risico op een bloeding die kan optreden tijdens het geven van het vaccin in
een spier (intramusculaire toediening).

DO D7 D21 of D28
Intramusculair gebruik (0,5 ml per dosis)
Drie doses-schema . y .
o IM-route - 0,5 ml 1 dosis 1 dosis 1 dosis
Een-week-schema® . .
IM-route - 0,5 ml 1 dosis 1 dosis

+ Behandeling na contact met het rabiésvirus

Behandeling moet zo snel mogelijk worden gestart na mogelijk contact met het hondsdolheidvirus
(rabiésvirus). De wond moet altijd direct of zo snel mogelijk na contact goed worden verzorgd (goed
wassen van alle beten en schrammen met zeep of schoonmaakmiddel en met heel veel water en/of
middelen die virussen doden). Dit moet v66r het geven van het rabiésvaccin of immunoglobulinen
tegen rabiés, als deze aanbevolen zijn.

Tabel 2: Categorisering door de WHO van behandeling na contact afhankelijk van de ernst van
het contact (aanpassen volgens lokaal officieel advies).

Soort van contact met een

Contact- | huisdier of wild dier, mogelijke of

na contact

(a) 1 IM-injectie aan de buitenkant van elke dij (anterolaterale gebied) (bij baby’s en jonge kinderen) of in elke
schouder (deltaspier) (bij oudere kinderen en volwassenen).

(b)in te spuiten op 2 aparte plaatsen, als het mogelijk is op een tegenovergestelde plaats van het lichaam
(contralateraal).

(c) in te spuiten op 4 aparte plaatsen.

Bij geen behandeling mag de vaccinatie worden gestopt, behalve als het duidelijk is dat het dier geen

rabiés heeft.

De il inen tegen h (rabiés) moeten worden gegeven bij elk contact van

categorie IIT (WHO-classificatie, zie tabel 2). Elke dosis van het vaccin moet worden gegeven op een

plaats van het lichaam ver weg van de plaats waar immunoglobulinen gegeven zijn, als het mogelijk is.

Behandeling na contact bij mensen die al een vaccinatie hebben gehad

Volgens officieel advies geldt dit voor mensen die al behandeld zijn v66r of na contact. Of personen

categorie | bevestigde hondsdolheid (rabiés)

of niet beschikbaar voor de test

Aanraken of voeden van dieren
1 Likken op onbeschadigde huid
(geen contact)

Geen als er betrouwbare voorgeschiedenis
beschikbaar is.

Knabbelen aan blote huid

Kleine schrammen of beschadigingen
zonder bloeding

i (contact)

Het rabiésvaccin direct geven.

De behandeling stoppen als het dier na een
observatieperiode van 10 dagen® gezond
is of als de test naar rabiés in geschikte
laboratoriumanalyses negatief is.

Behandel als categorie III als er contact is
geweest met vleermuizen.

Een of meerdere beten® of
schrammen door de huid heen, likken
op beschadigde huid of

ing van slijmvli door
speeksel (likken), contact met
il vleermuizen (erg contact).

Direct het rabiésvaccin geven en

rabiésimmunoglobulinen. Het liefst zo snel

mogelijk na de start van de behandeling na
contact.

De immunoglobulinen tegen rabiés kunnen tot

7 dagen na het geven van de eerste dosis van

het vaccin worden ingespoten.

De behandeling stopzetten als het dier na een

observatieperiode van 10 dagen® gezond

|s of als de test naar rabiés in geschikte

negatief is.

(a) Als een hond of kat die gezond lijkt in of vanuit een gebied met een laag risico onder veterinaire observatie
wordt geplaatst, dan kan gewacht worden met de behandeling.

(b) Deze observatieperiode geldt alleen voor katten en honden. Huisdieren en wilde dieren die waarschijnlijk
rabiés hebben, moeten worden ingeslapen. De weefsels van deze dieren moet getest op het rabiésvirus met
geschikte laboratoriumtechnieken. Bovenstaand geldt niet voor bedreigde of bijna bedreigde diersoorten.

(c) Beten op het hoofd, de nek, het gezl(hl de handen en de ?es\acmsdelen vallen onder contact in categorie III.
Dit komt doordat er veel bloedvaten in deze delen van het lichaa zitten.

Behandeling na contact bij mensen die geen vaccinatie hebben gehad

Mensen die geen vaccinatie hebben gehad kunnen een vaccinatie krijgen volgens 1 van de

behandelingen via een injectie in een spier (intramusculair) of via de huid (intradermaal). De

behandelingen staan in tabel 3.

Tabel 3: Behandeling na contact bij mensen die geen vaccinatie hebben gehad

[ o [ 2 | b7 [bpa]pa1] D28
ulair gebruik (IM) (0,5 milliliter per dosis)
M Essen-schema | 1 dosis | 1 dosis 1dosis |1 dosis | 1 dosis

IM-gebruik - 0,5 ml/dosis

die behandeling na contact hebben gestopt na het ontvangen van minimaal twee doses vaccin uit
een celkweek.
Mensen die al een vaccinatie hebben gehad, moeten 1 dosis vaccin (0,5 ml intramusculair of 0,1 ml
intradermaal) krijgen op DO en 1 dosis op D3. Het is ook mogelijk om 4 intradermale injecties van
0,1 ml te geven op 4 aparte plaatsen op het lichaam op DO. In dit geval zijn immunoglobulinen tegen
rabiés niet aanbevolen.
Personen van wie de afweer van het lichaam minder goed werkt
Behandeling vé6r contact
Er moet een 3-doses-schema worden gebruikt (vermeld in de paragraaf “Behandeling vé6r contact
met het rabiésvirus”) en 2 tot 4 weken na de laatste dosis moet een onderzoek naar antistoffen in het
bloed (serologietest) worden gedaan. Dit moet om te weten of een extra dosis van dit vaccin nodig is.
Behandeling na contact
Na contact moet een hele behandeling uit het schema worden afgemaakt. De immunoglobulinen tegen
rabiés moeten samen met het vaccin worden gegeven bij elk contact van categorie IT en III (zie tabel 2).
Gebruik bij kinderen
Kinderen moeten dezelfde dosis krijgen als volwassenen.
Wijze van toediening
- Intramusculair gebruik (IM)
Het vaccin wordt gegeven aan de buitenkant (anterolateraal) van de dijspier bij baby's en jonge
kinderen en in de deltaspier bij oudere kinderen en volwassenen.
Als het Zagreb-schema wordt gebruikt, moet 1 dosis worden gegeven in elke deltaspier (links en
rechts) bij volwassenen op DO, en daarna 1 dosis op D7 en D21.
- Intradermaal gebruik (ID)
Het vaccin wordt het liefst in de bovenarm of onderarm gegeven.
Verorab mag niet worden ingespoten in de billen.
Het vaccin mag niet in een bloedvat (intravasculair) worden gespoten.
Heeft u of uw kind te veel van dit medicijn gebruikt?
Niet van toepassing.
Bent u of is uw kind vergeten dit medicijn te gebruiken?
Niet van toepassing.
Als u of uw kind stopt met het gebruik van dit medicijn
Niet van toepassing.
Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem dan contact op met uw arts,
apotheker of verpleegkundige.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt daarmee te maken.

Erge allergische reacties:

Erge allergische reacties (anafylactische reacties) kunnen altijd optreden. Maar dit gebeurt zeer
zelden. Krijgt u of uw kind een anafylactische reactie? Neem dan meteen contact op met uw arts of
zorgverlener. Of ga meteen naar de afdeling spoedeisende hulp van een ziekenhuis in de buurt.

Other side effects
Most side effects occur within 3 days of vaccination. The effects most often resolve spontaneously
within 1to 3 days of onset. They have been reported with the following frequencies:
Very common: may affect more than 1in 10 people
Generally feeling unwell,
- Headache (cephalalgia),
- Muscle pain (myalgia),
- Pain at the injection site,
- Redness (erythema) at the injection site,
- Swelling at the injection site,
- Onlyin babies: irritability, inconsolable crying and drowsiness.
- Fever,
- Increase in size of lymph nodes (lymphadenopathy),
- Allergic reactions, such as rash and itching,
- Flu-like syndrome,
- Itching (pruritus) at the injection site,
- Induration at the injection site,
- Onlyin babies: difficulty sleeping.
Uncommon: may affect up to 1in 100 people
- Decreased appetite
- Nausea,
- Stomach pain (abdominal pain),
- Diarrhoea,
- Vomiting,
- Chills,
- Fatigue, unusual weakness (asthenia),
- Dizziness,
- Joint pain (arthralgia),
- Bruising at the injection site (ecchymosis).
Rare: may affect up to 1in 1000 people
- Difficulty breathing.
Not known: cannot be estimated from the available data
- Swelling of the face, lips, mouth, tongue or throat, which may cause difficulty swallowing or
breathing,
- Sudden hearing loss/decrease.
Reporting of side effects
If you or your child get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes
any possible side effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via HPRA
Pharmacovigilance Website: www.hpra.ie.
By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store Verorab

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the box after EXP. The expiry date refers
to the last day of that month.

Store in a refrigerator (2°C - 8°C). Do not freeze.

Store in the original outer package, protected from light.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to
throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Verorab contains

- The active substance is:

After reconstitution with 0.5 mL solvent, 1 vial contains:

Rabies virus®, WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M strain (inactivated) ..................... 3.251U°
2 Produced in Vero cells

b Quantity measured according to the ELISA test against the international standard

- The other ingredients are:

Powder: maltose, 20% human albumin solution, Basal Medium Eagle (mixture of mineral salts
including potassium, vitamins, dextrose and amino acids including L-phenylalanine), water for
injections, hydrochloric acid and sodium hydroxide.

Tekenen of klachten van een anafylactische reactie ontstaan meestal heel snel na de injectie. Deze
klachten kunnen zijn: huiduitslag, jeuk, moeite met ademhalen, benauwd zijn en zwelling van het
gezicht, de lippen, keel of tong.
Andere bijwerkingen
De meeste bijwerkingen treden op binnen 3 dagen na vaccinatie. De bijwerkingen verdwijnen meestal
vanzelf binnen 1 tot 3 dagen nadat ze zijn ontstaan. Deze bijwerkingen ontstaan:
Zeer vaak: komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers
- Uvoelt zich niet lekker;
- Hoofdpijn (cefalalgie);
- Spierpijn (myalgie);
- Pijnop de plaats van injectie;
- Rode kleur (erytheem) op de plaats van injectie;
- Iwelling op de plaats van injectie;
- Alleen bij baby's: prikkelbaar zijn, huilen zonder te stoppen en slaperig zijn.
Vaak: komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers
- Koorts;
- Grotere lymfeklieren (lymfadenopathie);
- Allergische reacties, zoals huiduitslag en jeuk;
- Klachten die lijken op griep;
- Jeuk (pruritus) op de plaats van injectie;
- Harde huid op de plaats van injectie;
- Alleen bij baby's: moeite met slapen.
Soms: komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers
- Uheeft minder zin in eten;
- Misselijk zijn;
- Buikpijn (maagpijn);
- Diarree;
- Overgeven;
- Kouderillingen;
- Moezijn, u bent erg moe en heeft weinig energie (asthenie);
- Duizelig zijn;
- Gewrichtspijn (artralgie);
Blauwe plekken op de plaats van injectie (ecchymose).
Zelden komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers
- Moeite met ademen.
Niet bekend: kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald
- Iwelling van het gezicht, de lippen, mond, tong of keel, waardoor u moeite kan hebben met slikken
of ademhalen,
- Uhoort opeens niet meer of u hoort minder goed.
Het melden van bijwerkingen
Krijgt u of uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of
verpleegkundige. Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen
ook melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb. Website: www.lareb.nl. Door
bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicijn ?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de doos en
het etiket na ‘EXP". Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Bewaren in de koelkast (2°C - 8°C). Niet in de vriezer bewaren.

Bewaren in de oorspronkelijke buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnishak. Vraag uw apotheker
wat u met medicijnen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier afvoert
worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit medicijn ?

- De werkzame stof in dit medicijn is:

Na reconstitutie met 0,5 ml oplosmiddel bevat 1 flacon:

Rabiésvirus?, WISTAR Rabiés PM/WI38 1503-3M stam (geinactiveerd)..................... 3,251
a Geproduceerd in Vero-cellen

b Hoeveelheid gemeten volgens de ELISA-test volgens de internationale norm

- Deandere stoffen in dit medicijn zijn:

Poeder: maltose, 20% humaan albumine-oplossing, Basal Medium Eagle (mengsel van minerale
zouten, waaronder kalium, vitaminen, dextrose en ami , waaronder L ine), water voor
injecties, zoutzuur en natriumhydroxide.

Solvent: sodium chloride, water for injections.
May contain traces of polymyxin B, streptomycin and neomycin, used in the manufacturing process;
see “Warnings and precautions”.
What Verorab looks like and contents of the pack
Verorab is a powder and a solvent for suspension for injection (powder in vial + 0.5 mL of solvent in
prefilled syringe with or without needle - Box of 1 or 10).
Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Marketing Authorisation Holder:
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, France
Distributed by:
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOF, Citywest Business Campus, Dublin 24, Ireland
Tel: +353 (0) 14035 600
Manufacturer :
Sanofi Winthrop Industrie - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - France
Sanofi Winthrop Industrie, Voie de I'Institut, Parc Industriel d'Incarville B.P 101, 27100 Val de Reuil,
France
Sanofi-Aventis - Zrt. Bdg. DCS5 - Campona Utca 1. Budapest XXII - 1225 Budapest - Hungary
This medicine is authorised in the Member States of the European Economic Area under the
following names:
- Austria, Belgium, Denmark, Finland, Germany, Ireland, Italy, Netherlands, Norway, Spain, Sweden:
Verorab
- France: Vaccin Rabique Pasteur
This leaflet was last revised in January 2025.
Other sources of information
Detailed information on this medicine is available on the website of The Health Products Regulatory
Authority (HPRA).
The following information is intended for healthcare professionals only:
Injection-schedule recommendations should be followed scrupulously.
Handling instructions:
- Remove the cap of the vial of lyophilised powder.
- Screw the plunger rod into the syringe, if provided separately.
- For syringe without needle: Attach the reconstitution needle to the syringe
- Inject 0.5 mL of solvent into the vial of lyophilised powder.
- Shake the vial gently until homogeneous suspension of the powder is obtained.
- The reconstituted vaccine should be limpid, homogeneous and free from particles.
« For syringe with attached needle
- Remove and discard the syringe that was used for vaccine reconstitution.
- Use a new syringe with a new needle to withdraw the reconstituted vaccine.
« For syringe without needle
- Withdraw the suspension using a syringe.
- Replace the needle used to withdraw the vaccine with a new needle for intramuscular or intradermal
injection.
- The length of the needle used for vaccine administration should be adapted to the patient.
If Verorab is administered intramuscularly, the vaccine must be used immediately after reconstitution.
If Verorab is administered intradermally, the vaccine may be used up to 6 hours after reconstitution on
the condition that is stored at a temperature below 25°C and protected from light. After reconstruction
with 0.5 mL of solvent, using aseptic techniques, each dose of 0.1 mL must be taken from the vial.
The rest may be used for another patient. Before each withdrawal, shake the vial gently to obtain a
homogenous suspension. A new sterile needle and a new sterile syringe must be used to withdraw and
administer each vaccine dose to each patient to avoid cross-infection. The unused reconstituted vaccine
must be thrown away after 6 hours.
Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local
requirements.
This medicinal product is subject to medical prescription

sanofi

Oplosmiddel: natriumchloride, water voor injecties.

Kan sporen bevatten van polymyxine B, streptomycine en neomycine, gebruikt in het
productieproces; zie “Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?”.

Hoe ziet Verorab eruit en wat zit er in een verpakking?

Verorab is een poeder en een oplosmiddel voor suspensie voor injectie (poeder in
flacon + 0,5 ml oplosmiddel in voorgevulde spuit met of zonder naald - doos van 1
of 10).

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikanten
Vergunninghouder:

Sanofi Winthrop Industrie - 82 Avenue Raspail - 94250 Gentilly - Frankrijk

Fabrikanten:

Sanofi Winthrop Industrie - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Frankrijk
Voor cor ie en inlichtingen:

Sanofi BV.

25,1105 BP

Tel +31(0) 20 245 4000

In het register ingeschreven onder: RVG 130934

Dit medicijn is geregistreerd in lidstaten van de EEA onder de volgende namen:

- Oostenrijk, Belgi€, Denemarken, Finland, Duitsland, Ierland, Italié, Nederland, Noorwegen,
Spanje, Zweden: Verorab.

- Frankrijk: Vaccin Rabique Pasteur

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in februari 2025.

Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit medicijn kunt u vinden op de website van het College ter Beoordeling van

Geneesmiddelen (CBG).

De volgende informatie is alleen bestemd voor i inde i g

Aanbevelingen voor het injectieschema moeten nauwgezet worden gevolgd.

Gebruiksaanwijzing:

- Verwijder de dop van de flacon met gelyofiliseerd poeder.

- Schroef de zuiger in de spuit, indien afzonderlijk geleverd.
« Voor spuit zonder naald: bevestig de reconsititutienaald aan de spuit.

- Injecteer 0,5 ml oplosmiddel in de flacon met gelyofiliseerd poeder.

- Schud de flacon voorzichtig totdat homogene suspensie van het poeder is verkregen.

- Het gereconstitueerde vaccin moet helder, homogeen en vrij van deeltjes zijn.

Voor spuiten met bevestigde naald

- Verwijder de spuit die voor de reconstitutie van het vaccin is gebruikt en gooi deze weg.

- Gebruik een nieuwe spuit met een nieuwe naald om het gereconstitueerde vaccin op te

uigen.

Voor spuiten zonder naald

- Zuig de suspensie op met een naald.

- Vervang de naald die wordt gebruikt om het vaccin op te trekken door een nieuwe naald voor
intramusculaire of intradermale injectie.

- Delengte van de naald die wordt gebruikt voor toediening van het vaccin moet worden aangepast
aan de patiént.

o

o

In geval van intramusculaire toediening van Verorab, moet het vaccin onmiddellijk na reconstitutie
worden gebruikt.

In geval van intradermale toediening van Verorab, kan het vaccin tot 6 uur na reconstitutie worden
gebruikt indien het wordt bewaard bij een temperatuur beneden 25 °C en beschermd tegen licht. Na
rec itutie met 0,5 ml iddel, met behulp van aseptische technieken, moet elke dosis van
0,1 ml uit de flacon worden genomen. De rest kan voor een andere patiént worden gebruikt. V66r elke
optrekking de flacon voorzichtig schudden om een homogene suspensie te verkrijgen. Er moet een
nieuwe steriele naald en een nieuwe steriele spuit worden gebruikt om elke vaccindosis op te trekken
en aan elke patiént toe te dienen, om kruisinfectie te voorkomen. Het ongebruikte gereconstitueerde
vaccin moet na 6 uur worden weggegoold

Al'het ongebruikte
te worden vernietigd.

Medicijn uitsluitend op recept verkrijgbaar.

iaal dientin met lokale voorschriften

sanofi




