SASKANOTS ZVA 15-09-2022
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

VERORAB, pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Rabies vaccine, inactivated

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c pagatavosanas, pievienojot 0,5 ml skidinataju, katrs flakons satur

Inaktivetu trakumsergas virusu®( Wistar Rabies virusa celmu PM/WI38 1503-3M)...3,25 SV°
%jegiits, audzgjot virusu Vero $inas
® daudzums noteikts saskana ar starptautiskajiem standartiem un ELISA testu

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
FenilalaninS..........cccovveee.. 4,1 mikrograms

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris un pilnslirce ar $kidinataju injekciju suspensijas pagatavosanai.
Pirms atskaidisanas pulveris ir homoggni, balti graudini.

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains skidums.

P&c atskaidisanas VERORAB ir dzidra, homoggna suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

VERORAB ir paredzéts trakumsgrgas pirmskontakta un p&ckontakta profilaksei visas vecuma grupas
(skatit 4.2. un 5.1. apakspunktu).
VERORAB jalieto saskana ar oficialajam vietgjam vadlinijam.

Pirmskontakta aizsardztba pret trakumsergu

Pirmskontakta imunizacija japiedava personam, kuram ir paaugstinats risks nonakt kontakta ar
trakumseérgas virusu, pieméram, laboratorijas darbiniekiem, kuri strada ar trakumsérgas diagnostiku
vai pétniecibu, veterinararstiem, dzivnieku apripétajiem (t. sk. arT siksparnu apriipétajiem), dzivnieku
kopgjiem, mezsargiem un citiem cilvékiem, Tpasi bérniem, ja vini dzivo vai celo uz rajoniem ar augstu
trakumsergas risku.

Ik 6 ménesus ir rekomendéta serologiska kontrole (skatit 4.4. apakspunktu).

Vadoties péc potenciala saskares riska biezuma, ir javeic sistematiska revakcinacija. Par
revakcinacijas grafiku skatit 4.2. apak$punkta.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Intramuskulara lietosana (IM): ieteicama deva ir 0,5 ml sagatavotas vakcinas.
Intradermala ievadiSana (ID): ieteicama deva ir 0,1 ml sagatavotas vakcinas katra injekcijas vieta.
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Bérniem un pieaugusajiem lieto vienadas VERORAB devas.
Pirmskontakta profilakse

Pirmskontakta profilaksei cilvékiem ar neizmainitu imunitati vakcinacija javeic saskana ar kadu no 1.
tabula aprakstitajam un saskana ar oficialajam vietéjam vadlinijam:

1. tabula: Pirmskontakta vakcinacija

0. diena 7.diena 21. vai 28.
diena

Intramuskulari (0,5 ml deva)

Konvenciala shéma 1 deva 1 deva 1 deva
IM lieto$ana — 0,5 ml

Vienu nedglu ilga shéma | 1 deva 1 deva

a

IM lietosana — 0,5 ml

Intradermali (0,1 ml deva)

Vienu nedelu ilga 2 devas ® 2 devas P
shéma @

ID lietoSana — 0,1 ml
a — %0 shému nedrikst lietot imiinkompromitétam personam (skatit apakSpunktu “/pasa populdcija — imiinkompromitétas

personas ™)

b — Viena injekcija katra roka (pieaugusajiem un bérniem) vai katra augsstilba muskuli (zidainiem un maziem bérniem)

Saskana ar oficialajam vietgjam vadlinijam var bat indicéta revakcinacijas devu ievadiSana.

VERORAB var lietot ar revakcinacijas injekcijai pec primaras vakcinacijas ar §tinu kulttiras

trakums@rgas vakcinu (trakumsérgas vakcinu, kas iegita no Vero stnam vai cilvéka diploidam §tinam
(HDCV)).

Péckontakta profilakse

Peckontakta profilakse jauzsak, tiklidz ir radusas aizdomas par iesp&jamu saskari ar trakumsergas
virusu un javeic ar1 atbilstosa briices apstrade, vakcinacija un, ja nepiecieSams, imiinglobulina
ievadisana.

Visos gadijumos ir pareizi jaapkopj briice (visas kodumu un skrapgjumu briices, izskalojot un
izmazgajot ar ziepém vai mazgasanas lidzekli, lielu daudzumu tGdens un (vai) virocida lidzekla) — tas
jaizdara nekavgjoties vai pec iesp&jas drizak pec tam, kad notikusi saskare. Mingtais javeic pirms
trakumsérgas vakcinas vai prettrakumsérgas imainglobulina ievadiSanas, ja tas ir indicéts.

Trakumsergas vakcina jaievada, stingri ievérojot kontakta smaguma kategoriju, pacienta imtino
stavokli un to, vai dzivniekam ir vai nav trakumsérga (saskana ar oficialajam vietgjam vadlinijam,
skatit 2. tabulu ar PVO ieteikumiem).

Peckontakta profilakse ir veicama mediku uzraudziba.

Nepieciesamibas gadijuma saskana ar oficialajam viet§jamam vadlinijam javeic arT stingumkrampju
profilakse un/vai antibakteriala arstésana.

2. tabula. Kontakta smaguma kategorija péc PVO klasifikacijas
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Kontakta |Notikusa kontakta veids ar Ieteicama péckontakta profilakse
smaguma | majdzivnieku vai savvalas dzivnieku,
kategorija |kuram ir iespéjama vai apstiprinata

trakumsgrga vai kuru nav iespéjams
parbaudit

1. Pieskar$anas dzivniekiem vai vina Nav, ja ir ticama gadijuma anamné&ze?
barosana

Neskartas adas aplaiziSana
(bez kontakta)

2. Nenosegtas adas kodiSana Taliteja vakcinas ievadiSana
Siki skrap&umi vai noberzumi (bez Terapijas partrauksana, ja dzivnieks paliek
asinosanas) vesels visa 10 dienu® novérosanas perioda
(kontaks) val Uzticama laboratorija ar piemérotam

diagnostikas metodem ir apstiprinats, ka
dzivnieks ir negativs attieciba uz
trakumsgergu.

Ja bijusi saskare ar siksparniem, rikoties ka
3. kategorijas gadijumos.

3. Viens vai vairaki transdermali® kodumi vai | Nekav&joties ievadit trakumsérgas vakcinu
skrap&jumi, glotadu vai bojatas adas un prettrakumsérgas imanglobulinu,
kontaminacija ar dztvnieka siekalam péc | vislabak iesp&jami driz péc peéckontakta
aplaiziSanas vai péc tieSas saskares ar profilakses uzsaksanas.
siksparniem Prettrakums@rgas imiinglobulinu var injicét

(nopietna saskare). ne vélak ka septinas dienas p&c vakcinas
pirmas devas ievadiSanas.

Terapijas partrauksana, ja dzivnieks paliek
vesels visa 10 dienu novérosanas perioda
vai ja uzticama laboratorija ar piemé&rotam
diagnostikas metodem ir apstiprinats, ka
dzivnieks ir negativs attieciba uz
trakumsergu.

Ja ir sakta no maza riska zonas nakusa Skietami vesela suna vai kaka novérosana, terapiju iesp&jams atlikt.

Noverosanas periods attiecas tikai uz suniem un kakiem. Iznemot apdraudéto vai izmirsto$o sugu dzivniekus, citi
majdzivnieki vai savvalas dzivnieki, par kuriem ir aizdomas attieciba uz trakumseérgu, ir paklaujami eitanazijai,
un to audi jaizmekIg attieciba uz trakumsergas antigéna klatbutni, izmantojot atbilstoSas laboratoriskas metodes.

c Kodumi, ipasi galva, kakla, seja, rokas un dzimumorganos, ir 3. kategorijas kontakts, jo §Ts kermena zonas ir
bagatigi inervétas.

P&ckontakta profilakse iepriek§ neimunizétam personam

e Esenes (Essen) shéma— vakcina intramuskulari jaievada 0., 3., 7., 14.un 28. diena (piecas
injekcijas pa 0,5 ml), vai

e Zagrebas shéma (2-1-1 sheéma) — vakcina intramuskulari jaievada $adi:

0. diena viena deva jaievada laba deltveida muskula regiona augsdala un viena deva jaievada kreisa
deltveida muskula regiona augsdala, péc tam pa vienai devai jaievada 7.un 21. diena (kopa cetras
injekcijas pa 0,5 ml). Maziem bérniem vakcina jaievada augsstilba muskula anterolateralaja regiona.

Vakcinaciju nav atlauts partraukt, ja vien saskana ar veterinararsta noveértejumu (dzivnieka
noveroSanas un/vai laboratoriskas analizes rezultatiem) nav deklaréts, ka dzivnieks neslimo ar

trakumsergu.

Ja bijis 3. kategorijas kontakts (skatit 2. tabulu), kopa ar vakcinu jaievada ari prettrakumsérgas
imiinglobulins. Sados gadijumos vakcina jaievada kermena pret&ja pusg, ja vien tas ir iesp&jams.

VERORAB (084): ongoing Clinical (WS/260) + CMCl/labelling variation (WS/261)




SASKANOTS ZVA 15-09-2022

Lai sanemtu vairak informacijas, skatit izmantoto prettrakumsérgas imanglobulinu zalu aprakstus.

Péckontakta profilakse iepriek$ imuniz&tam personam

Saskana ar PVO ieteikumiem iepriek§ imuniz&tas personas ir pacienti ar dokument&tu pilnu PrEP
(pirmskontakta profilaksi) vai PEP (p&ckontakta profilaksi) un personas, kuram PEP sérija ir
partraukta péc vismaz divu $tinu kultiiru trakumsergas vakcinas devu sanemsanas.

Ieprieks imunizétam personam 0. un 3. diena intramuskulari jasanem pa vienai vakcinas devai.
Prettrakumsergas imtnglobulins nav indic&ts iepriek§ imuniz&tam personam.

Ipasa populdacija — imiinkompromitétas personas

¢ Pirmskontakta profilakse
Imiinkompromitétam personam ir lietojama tikai 3 devu konvenciala vakcinacijas shéma (skatit
sadalu “Pirmskontakta profilakse”) un 2—4 nedglas p&c pedgjas devas ir nepiecieSama serologiska
testéSana attieciba uz neitraliz€josajam antivielam, lai noveértétu iespg&jamo nepiecieSamibu péc
vakcinas papilddevas.

o Peckontakta profilakse
Imiinkompromitétam personam ir izmantojamas tikai pilnveértigas vakcinéSanas shémas (tas ir
uzskaititas apakSpunkta “Pe&ckontakta profilakse iepriek§ neimuniz&tam personam”). Prettrakumsérgas
imtinglobulins jaievada kopa ar vakcinu gan 2., gan 3. kontakta smaguma kategorijas gadijumos (skatit
2. tabulu).

Pediatriska populdacija
Pediatriskajam personam jasanem tada pati deva ka pieaugusajiem (0,5 ml intramuskulari vai 0,1 ml
intradermali).

Ievadisanas veids
¢ Intramuskulara lietosana (IM)
Vakcina jaievada zidainiem un jaunakiem b&rniem — augsstilba anterolateralaja dala, bet

pieaugusajiem un vecakiem bérniem - deltveida muskuli.

o Intradermala lietoSana (ID)
Vakcinu vélams ievadit augSdelma vai apaks$delma.

Nedrikst injic€t gluteala rajona.
Neievadit intravaskulari.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic pirms vakcinas sagatavosanas un ievadisanas
Par vakcinas at$kaidiSanu un sagatavosanu lietosanai skatit 6.6. apakspunktu.

4.3. Kontrindikacijas

Pirmskontakta profilakse:

= zinama paaugstinata jutiba pret jebkuru VERORAB komponentu vai ieprieks novérotas
paaugstinatas jutibas reakcijas, kas noverotas péc $is vai tadus pasus komponentus saturo$as vakcinas
ievadiSanas (skatit arT 4.4. un 6.1. apak$punktu);

= vakcinacija jaatliek drudza vai akiitas Slimibas gadijumos.

Peéckontakta profilakse:
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Ta ka trakumsergas infekcija noved pie letala iznakuma, tad kontrindikaciju péckontakta vakcinacijai
nav.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu, precizi jafiksé ievadito zalu nosaukums un

sérijas numurs.

Ipasi bridinajumi

Tapat ka jebkura cita vakcina, VERORAB var 100% neaizsargat visas vakcingtas personas.

Katra vakcinas deva var saturét nenosakamas neomicina, streptomicina un polimiksina p&das, tadel
jaievero piesardziba, vakcingjot cilvékus ar paaugstinatu jutibu pret §im antibiotikam (vai citam $o
grupu antibiotikam).

Jebkuras vakcinas injekcijas laika un pat pirms injekcijas var tikt novérotas trauksmes reakcijas, t.sk.
vazovagalas reakcijas (gibonis), hiperventilacija un stresa reakcijas ka psihogéna atbilde uz injekciju.
To var pavadit dazadi neirologiski simptomi, piem&ram, parejosi redzes trauc&jumi un parestézijas. Ir
svarigi nodrosinat, lai blitu pietickamas iesp&jas novérst cilvéka savainosanos gibona laika.

Verorab satur fenilalaninu, kaliju un natriju
o Verorab satur 4,1 mikrogramus fenilalanina katra 0,5 ml deva, kas atbilst 0,068 mikrogramiem
uz 1 kg kermena masa, ja cilvéks sver 60 kg. Fenilalanins var Kaitét cilvékiem ar
fenilketontriju (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo
organisms nevar to pareizi izvadit.
o Verorab satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) un natrija (23 mg) katra deva, - biitiba vakcina
ir “natriju un kaliju nesaturo$a”.

Pilnslirces bez pievienotas adatas
Pilnslirces bez pievienotas adatas uzgalis satur dabiskas lateksa gumijas derivatus, kas var izraisit
alergiskas reakcijas pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret lateksu.

Pediatriskd populacija

Janem ve€ra iesp&amais apnojas risks un nepiecieSamiba 48-72 stundas uzraudzit elposanu, ja
primaras imunizacijas s€rija ir noziméta loti priekslaikus (dzimuSiem < 28. gestacijas ned¢la)
dzimusiem zidainiem, Tpasi tiem, kuriem anamnézg ir elpoSanas sistémas nepietickamas nobrie$anas
pazimes.

Piesardziba lietoSana

= Lai sasniegtu pietiekamu antivielu Iimeni, ir stingri jaievéro VERORAB lietoSanas
rekomendacijas (skatit 3. punktu), jo nepietiekamas imtinatbildes gadijuma slimibai var bt
letals iznakums.

= Neievadit intravaskulari. Parbaudiet, vai adata nav caurdiirusi asinsvadu.

= Serologiskas parbaudes

Minimalais pielaujamais antivielu Itmenis ir >0,5 SV/ ml vai pilniga virusa neitralizacija
atSkaidijuma 1:5.
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Ja antivielu Iimenis ir zemaks par pielaujamo, javeic revakcinacija.
= Informacija par pacientiem ar imiinas sisteémas trauc€jumiem

Cilvekiem ar iedzimtu vai iegiitu imtindeficitu, imunologiska atbilde uz vakcinaciju var biit
nepilniga. Tadg] sadiem pacientiem rekomendg kontrol&t serologiski antivielu [imeni, lai butu
parlieciba, ka pirmskontakta vakcinacija nodrosina pietickamu aizsardzibu. Ja nepieciesams,
jaievada papildus devas (skatit 4.2.1. apakSpunktu).

Turklat, ja nepiecieSama p&ckontakta vakcinacija, iesaka papildus vakcinai ievadit
prettrakumsérgas imtinglobulinu II un III pakapes kontakta gadijumos (skatit 2.tabulu).

= Pacienti ar asinsreces traucgjumiem

Ta ka intramuskulara injekcija var radit hematomu injekcijas vieta, VERORAB nevajadzétu
lietot pacientiem ar asinsreces traucgéjumiem, pieméram, hemofiliju vai trombocitop&€niju vai
pacientiem, kuri sanem antikoagulantu terapiju, ja vien potencialais ieguvums neparsniedz
iesp&jamo ar ievadiSanu saistito risku. Ja arsts izlemj ievadit VERORAB $adiem pacientiem,
javeic profilakses pasakumi, lai neveidotos hematoma injekcijas vieta.

= Pirms jebkuras VERORAB devas ievadisanas, pacientam vai bérna vecakiem vai
aprupétajiem ir jajauta par ieprieks€jo slimibas vesturi, gimenes slimibas vEsturi, nesen
slimotajam slimibam, t.sk. vakcinacijam, patreiz&jo veselibas stavokli un novérotajam
nevélamajam blakusparadibam p&c iepriek§gjas imunizacijas. Ja anamnéze péc ieprieksgjas
vakcinacijas ar lidzigus komponentus saturo$u vakcinu 48 stundu laika péc vakcinacijas ir
novérotas smagas vai nopietnas nevélamas blakusparadibas, vakcinacijas grafiks ir rapigi
jaapsver.

= Pirms jebkura biologiska preparata injekcijas, personai, kura atbild par vakcinaciju, ir javeic
visi profilaktiski pasakumi alergisku un citu reakciju novérsanai. Tapat ka visu injic§jamu
vakcinu gadijuma, ir janodro$ina attieciga terapija un uzraudziba iesp&jamo vakcinacijas
izraisitu anafilaktisku reakciju nekavéjosai arstésanai.

= JanodroS$ina, lai nekavéjoties biitu pieejama adrenalina injekcija (1:1000) negaiditas
anafilaktiskas vai nopietnas alergiskas reakcijas arstésanai.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Imiinsupresiva terapija, ari ilgstosa arsté€Sana ar sisteémiskajiem kortikosteroidiem, var traucét antivielu
veidoSanos un tadé] vakcinacija var bt nesekmiga, tadél 2—4 nedglas péc pedgjas injekcijas ir
ieteicama serologiska testéSana (skatit 4.2. apakSpunktu).

VERORAB var injicét divas dazadas vietas vienlaikus ar tifa polisaharidu Vi vakcinu.

Ja vienlaikus tiek ievaditas jebkuras citas zales, arT prettrakumsergas imtinglobulini, jaizmanto
atseviskas injekciju vietas un atseviskas §lirces

Ta ka prettrakumsergas imiinglobulini aizkavé vakcinas izraisito imtinreakciju, stingri jaieveéro
ieteikumi par prettrakumsergas imiinglobulinu ievadi$anu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Pirmskontakta profilakse

VERORAB nav veikti reproduktivitates p&tijumi ar dzivniekiem.

Dati par vakcinas lietoSanu gritniecém ir limit&ti. Tad€] vakcinas lietoSanu griitniecibas laika
nerekomendé. VERORAB var ievadit griitniecém vienigi nepieciesamibas gadijumos, izvertgjot riska
un ieguvumu attiecibas.
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Péckontakta profilakse
Slimibas nopietnibas d&] griitnieciba nav lietoSanas kontrindikacija.

Nav zinams, vai vakcina izdalas mates piena. Lietojot VERORAB barojosam matém, ir jaievéro
piesardziba.

Fertilitate
VERORAB nav vertéts attieciba uz sp&ju mazinat virieSu vai sievieSu fertilitati.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

BieZi ir zinots par reiboniem péc vakcinacijas. ST blakusparadiba uz laiku var ietekmét spgju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Drosuma 1pasibu apkopojums

Kliniskajos pétijumos vismaz vienu VERORAB devu ir san€musi vairak neka 13 000 p&tamo personu,
ari aptuveni 1000 bérnu un pusaudzu lidz 18 gadu vecumam.

Nevélamas blakusparadibas parasti ir bijusas vieglas un radusas triju dienu laika péc vakcinacijas.
Lielaka dala reakciju spontani izzuda triju dienu laika péc vakciné$anas.

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas visas vecuma grupas (iznemot zidainus un mazus beérnus lidz
24 menesu vecumam) bija galvassapes, savargums, muskulu sapes un sapes injekcijas vieta.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Informacija par nevélamajam blakusparadibam ir iegita kliniskajos pétijumos un pécregistracijas
perioda visa pasaulé. Katra organu sistémas nevélamas blakusparadibas ir sarindotas sastopamibas
biezuma seciba saskana ar $adu CIOMS biezuma kategoriju:

e [Lotibiezi: >10%

e Biezi:>1un<10%
e Retak: >0,1un<1%
e Reti: >0,01un<0,1%
e Lotireti: <0,01 %
e Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
Nevéelamas blakusparadibas Pieaugusajiem Pediatriska populacija
no 18 gadu vecuma lidz 18 gadu vecumam

OS: asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Limfadenopitija | Biezi | Biezi
OS: imiuinas sistemas trauceéjumi

Paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, Retak Retak
izsitumi, natrene un nieze)

Anafilaktiskas reakcijas un angioedéma Nav zinami Nav zinami
OS: vielmainas un uztures traucejumi

Samazinata estgriba | Retak Retak
OS: nervu sistémas traucéjumi

Galvassapes Loti biezi Loti biezi
Reibonis/vertigo Retak -
Uzbudinamiba (tikai zidainiem vai - Loti biezi
mazbérniem)

Miegainiba (tikai zidainiem vai mazbérniem) — Loti biezi
Bezmiegs (tikai zidainiem vai mazbérniem) - Biezi
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Nevelamas blakusparadibas Pieaugusajiem Pediatriska populacija
no 18 gadu vecuma lidz 18 gadu vecumam

OS: ausu un labirinta bojajumi

Peksns dzirdes zudums, kas var saglabaties | Nav zinami | Nav zinami
OS: elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Aizdusa | Reti | —
OS: kunga-zarnu trakta traucéjumi

Slikta dasa Retak -
Sapes vedera Retak Retak
Caureja Retak —
Vems$ana — Retak
OS: skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Muskulu sapes Loti biezi Loti biezi
Locitavu sapes Retak —
OS: vispargji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta

Sapes injekcijas vieta Loti biezi Loti biezi
Eritéma injekcijas vieta Biezi Biezi
Nieze injekcijas vieta Biezi —
Tuska injekcijas vieta Biezi Biezi
Sacietéjums injekcijas vieta Biezi —
Savargums Loti biezi Loti biezi
Gripai lidzigi simptomi Biezi —
Pireksija Biezi Biezi
Astenija Retak —
Drebuli Retak Retak
Nenomierinama raudasana (tikai zidainiem - Loti biezi
vai mazbérniem)

ZinoSana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4,9. Pardozesana

Nav dokumenteta. Par pardozgsanas gadijumiem nav zinots.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Trakumsérgas vakcina.
ATK kods: JO7BGO1

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Darbibas mehanisms

Aizsardzibu péc vakcinacijas nodrosina trakumsérgas virusu RNS neitralizgjoso antivielu veidosanas
indukcija.

Ir veikti kliniskie pétijumi, lai noveértétu vakcinas imunogenitati gan pirms, gan péc kontakta. Tiek
uzskatits, ka aizsardzibu nodrosina trakumsérgu neitraliz&joso antivielu titrs > 0,5 SV/ml.

Pirmskontakta profilakse
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Kliniskajos pétijumos, kuru laika tika veértéta triju 0., 7.un 28.(vai 21.diena) devu shémas
izmanto$ana gan piecaugusajiem, gan bérniem, visam p&tamajam personam lidz 14. dienai p&c pirmas
vakcinacijas S€rijas pabeigSanai tika panakta adekvata imiinreakcija, un neitraliz€joso antivielu titrs
seruma bija > 0,5 SV/ml.

10 gadus noverojot 49 pacientus, kuri bija sanémusi triju devu shému (devas tika ievaditas 0., 7. un
28. diend) un vienu gadu vélak sanémusi revakcinacijas devu, ir konstatéts, ka péc 96,9 % vakcinu
devu sanemsanas imtnreakcija un neitraliz€joso antivielu titrs saglabajas pat 10 gadus.

Viena kliniskaja pétijuma (VAJ00001), kura piedalijas 75 p&tamas personas (tostarp 35 bérni vecuma
no 2 lidz 17 gadiem), tika izvertéta vienas ned€las shema pirmskontakta profilaksei, kad 0. un 7.diena
tika ievaditas divas vakcinas devas 0,5 ml intramuskulari. 21. diena 98,6% p&tamo personu antivielu
Iimenis seruma bija > 0,5 SV/ml.

P&c 1 gada, simulgjot PEP, tika ievaditas divas 0,5 ml vakcinas devas ar tris dienu starplaiku (0. un 3.
diena) intramuskulari. Augsta un atra imunatbilde tika konstatéta visam p&tamajam personam jau
sakot no 7. dienas (7 dienas p&c pirmas PEP devas).

Citos 5 atbalstosajos kliniskajos p&tijumos ar Verorab, kuros piedalijas 392 p&tamas personas, ievadot
vakcinu konvenciala rezima (0., 7., 21. vai 28. diena) intramuskulari, visam p&tamajam personam péc
2 devu sanemsanas (0. un 7.diena) antivielu limenis seruma bija > 0,5 SV/ml gan 21., gan 28. diena-
pirms tre$as devas ievadisanas.

Viena kliniskaja p&tijuma, kura piedalijas 75 p&tamas personas (tostarp 36 bérni vecuma no 2 lidz 17
gadiem), tika izvertéta vienas nedélas pirmskontakta intradermalas ievadiSanas vakcinacijas shéma,
kad 0. un 7. diena tika ievaditas divas 0,1 ml vakcinas devas intradermali.

21. diena 97,2% p&tamo personu antivielu limenis seruma bija > 0,5 SV/ml.

Péc 1 gada, simulgjot PEP, tika ievaditas divas 0,1 ml vakcinas devas ar tris dienu starplaiku (0. un 3.
diena) intramuskulari. Augsta un atra imtinatbilde tika konstatéta visam p&tamajam personam jau no 7.
dienas, iznemot vienu pétijuma dalibnieku, kurs palika seronegativs, neskatoties uz pabeigtu
vakcinacijas kursu.

Cita atbalstoSaja kliniskaja p&tijuma ar Verorab, kura piedalijas 430 p&tamas personas, ievadot divas
vakcinas devas 0,1 ml intradermali 0. un 7. diena, 99,1 % no p&tamajam personam antivielu limenis
seruma bija > 0,5 SV/ml 21. diena.

Péckontakta profilakse

Kliniskajos pétijumos, kuru laika tika vertéta piecu devu Esenes shéma (kad devas tiek ievaditas 0., 3.,
7., 14. un 28. diena) un ¢etru devu Zagrebas shéma (kad 0. diena tick ievaditas divas devas un péc tam
7. un 21. diena tiek ievadita viena deva), VERORAB adekvatus neitraliz&joso antivielu titrus

(> 0,5 SV/ml) Iidz 14. dienai nodro$inaja gandriz visiem bérniem un pieaugusajiem, un lidz 28. dienai
Sie titri bija adekvati visiem pacientiem.

Nedaudz mazaki neitraliz€joSo antivielu titri var bttt novérojami, kad cilvéka prettrakumsergas
iminglobulini (HRIG) vai zirgu prettrakumsérgas imunglobulini (ERIG) tiek lietoti vienlaikus ar
trakumsergas vakcinu, jo notiek imaininterference.

Ir verteta VERORAB efektivitate 44 pieaugusam p&tamajam personam ar tadu dzivnieku kodumiem,
kuriem ir bijusi apstiprinata trakumsérgas diagnoze. Sis p&tamas personas p&c Esenes shémas (0., 3.,
7., 14. un 28. diena) IM sanéma vakcinu un tad, kad tas bija pieméroti, arT imiinglobulinu. Nevienai no
§Tm p&tamajam personam triju gadu laika p&c vakcingSanas neattistijas kliniska trakumserga.

Pediatriska populacija

Vakcinas imunogenitate pediatriskaja populacija kliniski nozimigi neatSkiras no imunogenitates
pieaugusajiem.

Viena kliniskaja petijuma (VAJ00001), p&tot vienas ned€las shemu peéckontakta profilaksei, kad
vakcina tika ievadita intradermali ( divas 0,1 ml VERORAB 0. diena un divas 0,1 ml VERORAB
7.diena) vai intramuskulari (viena 0,5 ml VERORAB 0.diena un viena 0,5 ml VERORAB 7.diena),
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71 bérnam vecuma no 2 lidz 17 gadiem, visiem bérniem 21.diena antivielu Ilimenis seruma bija > 0.5
SV/ml.

P&c 1 gada, simul§jot PEP, tika ievaditas divas vakcinas devas ar tris dienu starplaiku (0. un 3.diena)
intramuskulari vai intradermali. Augsta un atra imiinatbilde tika konstatéta visam p&tamajam
personam jau no 7.dienas.

5.2. Farmakokingtiskas Ipasibas
Nav veikti farmakokingtikas p&tijumi.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Vienreiz&ju devu un atkartotu devu pétijumos ar dzivniekiem netika konstatétas neparedzamas
reakcijas un toksiska iedarbiba uz merkorganiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris*

Maltoze

20 % cilveka albuminu skidums

Eagle bazes vide: mineralsalu (ari kalija), vitaminu, dekstrozes un aminoskabju (ari 1-fenilalanina)
maistjums

Udens injekcijam

Salsskabe un natrija hidroksids pH regulésanai

* Pulvera sastavs pirms liofilizésanas stadijas.

Skidinatajs

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Trakumsérgas imtnglobulinu un vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ un injicet tai pasa vieta.
Ja iesp€jams, vakcina jainjicé pret€ja vieta (kontralaterali) no imiinglobulina ievadiSanas vietas.

Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
P&c atvérSanas/ sagatavoSanas lieto$anai:
o Intramuskulara lietoSana: vakcina jaizlieto nekavgjoties.
o Intradermala lietosana: Ir demonstréts, ka péc atskaidiSanas produkta fizikala un kimiska
stabilitate, uzglabajot to temperatira lidz 25°C un sargajot no gaismas, saglabajas 6 stundas.
No mikrobiologiskas drosibas viedokla produkts jaizlieto nekvgjoties. Ja tas nav izlietots
nekavgjoties, uzglabasanas apstakli un laiks ir lietotaja atbildiba (skatit 6.6. apakSpunktu).

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (+2°C lidz +8°C). Nesasaldet. Sargat no gaismas.
Par uzglabasanas apstakliem p&c sagatavosanas lietoSanai, liidzu skatit 6.3. apakSpunktu.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Viena deva pulvera flakona (I tipa stikls) ar aizbazni (hlorbutils) un vacinu + 0,5 ml skidinataja
pilnslirce (1 tipa stikls) ar virzuli-aizbazni (brombutils vai hlorbutils) un uzgali (stirola butadiéns) -
kastite pa 1 flakonam un 1 pilnslircei vai pa 10 flakoniem un 10 pilnslircém.

Pilnslirces (bez pievienotas adatas) uzgalis satur dabiskas lateksa gumijas derivatus.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par rikosanos

Noradijumi par sagatavosanu lietosanai:
e Nonemiet liofilizéta pulvera flakona vacinu.

Ja virzulis pievienots atseviski, piestipriniet to §lircei.

Ja atskaidisanai paredzeta adata pievienota atseviski, piestipriniet to slircei.

Skidinataju injicgjiet flakona ar pulveri.

Viegli groziet flakonu, lidz iegiita homogéna suspensija.

Sagatavotajai vakcinai jabtt homoggnai, dzidrai, bez dalinu piejaukuma.

Iznemiet atskaidiSanai lietoto §lirci un izmetiet atkritumos.

Lai sagatavotu suspensiju injekcijai, lietojiet citu slirci un citu adatu.

Nonemiet sagatavotas vakcinas ievilkSanai lietoto adatu un Slircei pievienojiet adatu
intramuskularai vai intradermalai injekcijai. Vakcinas ievadiSanai lietojamas adatas garums
japielago pacientam.

Ja vakcinu plano ievadit intramuskulari, péc sagatavosanas ta jaizlieto nekavejoties.

Ja vakcinu plano ievadit intradermali, vakcinu péc sagatavosanas var uzglabat Iidz 6 stundam
temperatiira lidz 25°C un sargajot no gaismas. P&c 0,5 ml skidinataja pievienosanas aseptiski no
flakona ievelk 0,1 ml vakcinas. Atlikuso vakcinu var lietot citam pacientam. Pirms katras vakcinas
devas ievilkSanas, viegli parotgjiet flakonu, lai iegiitu homogénu suspensiju. Lai noverstu infekciju
parnesanu, katram pacientam un katras devas ievilkSanai jalieto jauna §lirce un adata. Neizlietotas
zales pec 6 stundam ir jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francija

8. REGISTRACIJ AS APLIECIBAS NUMURS

95-0284

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1995. gada 9. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 27. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2022.gada septembri
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