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RABIES VACCINE INACTIVATED
RABIVAX-S Freeze Dried

DESCRIPTION

RABIVAX-S [Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried)] is a sterile, purified inactivated rabies vaccine prepared on vero cells.
RABIVAX-S is freeze dried and is provided with diluent (1 dose of powder in vial and 1 ml of diluent in ampoule). The vaccine has
the appearance of a white dry cake. The vaccine conforms to the World Health Organization (W.H.0.) requirements.

COMPOSITION

Each dose of 1 ml contains:

Purified Rabies Antigen (Rabies virus Pitman-Moore Strain 3218-VERO adapted and grown on vero cells, inactivated by using
B - propiolactone) not less than 2.5 IU

Reconstitute with 1 ml of Sterile Water for Injections.

Dose : 1 ml by intramuscular injection.

Diluent : Sterile Water for Injections.

Excipients: Sucrose, glycine, human serum albumin (HSA).

INDICATIONS

RABIVAX-S is indicated for the prevention of rabies in children and adults. It can be used before or after exposure, as a primary
immunization or as a booster dose.

a) Pre-Exposure prophylaxis

Pre-exposure vaccination should be offered to subjects at high risk of contamination by the rabies virus. This vaccination is
particularly recommended for veterinarians, veterinary medicine students, animal keepers, hunters, forestry workers, animal
handlers, butchers, personnel in rabies research laboratories etc., children at high risk of exposure or prior to visits to areas in
which rabies is endemic.

b) Post-Exposure prophylaxis

RABIVAX-S is indicated in post-exposure prophylaxis of rabies infection, when given to individuals with suspected rabies exposure.
RABIVAX-S must always be used as per recommendations of the World Health Organization (WHO), depending on the type of
contact with a suspected rabid animal.

Category Type of contact Recommended treatment

| Touching or feeding animals, licks on No treatment is required.

the intact skin.

1l Nibbling of uncovered skin, minor Immediate vaccination.

scratches or abrasions without bleeding.

Immediate vaccination and
administration of immunoglobulin.

1l Single or multiple transdermal bites or
scratches, contamination of mucous
membrane with saliva from licks,

licks on broken skin, exposure to bats.

For all categories, immediate washing and flushing of all wounds and scratches is recommended. If indicated tetanus prophylaxis
should also be given with tetanus toxoid.

Treatment should be started as early as possible after exposure, but in no case should it be denied to exposed persons whatever
time interval has elapsed.

CONTRAINDICATIONS

a) Pre-exposure prophylaxis

In case of fever or an acute illness, vaccination should be postponed. In case of previous severe reaction to any components of the
vaccine, RABIVAX-S is contraindicated.

b) Post-exposure prophylaxis

Because of the life-threatening risk of rabies, there are no contraindications to the administration of post-exposure prophylaxis
using RABIVAX-S. The Intradermal route must not be used in the individuals receiving long term corticosteroid or other
immunosuppressive therapy or chloroquine for malaria treatment or prophylaxis and in immunocompromised individuals.
Such individuals may have a reduced response to intradermal rabies vaccination and should instead receive the vaccine
intramuscularly.

The vaccine may contain traces of neomycin. Anaphylactic or anaphylactoid reactions to neomycin, history of anaphylactic or
anaphylactoid reactions are absolute contraindications.

WARNINGS

Do not administer vaccine by intravascular route. Immunoglobulins and rabies vaccine should not be combined in the same
syringe or injected at the same site. If anaphylaxis or severe allergic reactions occur, administer appropriate medications
(e.g., adrenaline) and provide supportive care as required.

PRECAUTIONS

The possibility of allergic reactions in individuals sensitive to components of the product should be evaluated. Adrenaline
hydrochloride Solution (1:1000) and other appropriate agents should be readily available for immediate use in case an
anaphylactic or acute hypersensitivity reaction occurs as per the current recommendations.

Special care should be taken to ensure that the product is not injected into a blood vessel.

Under no circumstances should Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) be administered in the same syringe or at the same site
as rabies immunoglobulin.

A separate sterile needle and syringe must be used for each individual patient to prevent the transmission of infectious agents.
Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) must not be administered intravenously. As with all preparations given intramuscularly,
bleeding complications may be encountered in patients with bleeding disorders.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE INTRADERMAL ROUTE

It is essential that intradermal administration of Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) be carried out only by medical staff
trained in this technique in order to ensure that the vaccine is delivered intradermally and not subcutaneously. For the
intradermal route, a sterile syringe with fixed needle (insulin type) is preferred. Correct intradermal injection should result in a
raised papule with an "orange peel" (peau d'orange) appearance. If the vaccine is injected too deeply into the skin, and a papule is
not seen, the needle should be withdrawn and reinserted nearby. If papule is not seen after 2 successive attempts, the patient
should be given the dose intramuscularly.

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) does not contain preservative; therefore great care must be taken to avoid
contamination of reconstituted vaccine. Vaccine may be used up to 6 hours after reconstitution provided it is maintained at
2°C to 8°C. Unused vaccine must be discarded after 6 hours. A new sterile needle and syringe must be used to withdraw and
administer each dose of vaccine for each patient to avoid cross infection.

DRUG INTERACTIONS

Corticosteroids, chloroquine and other immunosuppressive treatments can interfere with the immune response of the vaccine
and lead to the failure of the vaccination.

Immunoglobulins must be administered at a different site from that of the vaccine (the contralateral side). The recommended
dose of rabies immunoglobulin should not exceed nor should repeated doses of the same be administered once the vaccination
course has been started since a higher dose could interfere with the immune response to rabies vaccine.

PREGNANCY AND LACTATION

RABIVAX-S is safe, non-teratogenic and did not cause developmental toxicity in a prenatal developmental toxicity study in
pregnant rats.

It is not known whether RABIVAX-S can cause fetal harm when administered to a pregnant woman or can affect reproductive
capacity. It is also not known whether RABIVAX-S is secreted in breast milk.

It is advisable to carefully weigh expected benefits against potential risks prior to pre-exposure prophylaxis with RRABIVAX-S
during pregnancy and breastfeeding.

Because of the life-threatening risk due to rabies, pregnancy and lactation are not contraindications for post-exposure
prophylaxis with RABIVAX-S.

ADVERSE REACTIONS

RABIVAX-S may cause injection site reactions such as pain, erythema, oedema, pruritus and induration and systemic reactions
such as fever, shivering, faintness, asthenia, headache, dizziness, myalgia, nausea, abdominal pain and arthralgia. Usually, these
reactions are mild in severity, transient and resolve uneventfully. Rarely erythema multiforme has been reported with other
tissue culture rabies vaccines.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

RABIVAX-S should be reconstituted only with the entire contents of the diluent supplied (Sterile Water for Injections) using a
sterile syringe and needle, with gentle shaking until the dried cake is easily dissolved. After reconstitution the vaccine should be
used immediately.

The vaccine vial monitor (see figure), for this type of vaccine is attached to the vial cap and should be discarded when the vaccine
is being reconstituted.

The diluent and reconstituted vaccine should be inspected visually for any foreign particulate matter and / or variation of
physical aspects prior to administration. In the event of either being observed, discard the diluent or reconstituted vaccine.

For adults and children aged = 2 years, the vaccine should always be administered in the deltoid area of the arm; for children
aged <2 years, the anterolateral area of the thigh is recommended. Rabies vaccine should not be administered in the gluteal area,
as the induction of an adequate immune response may be less reliable.

Intradermal regimen may be used for people with category Il and Ill exposures in countries where the intradermal route has been
endorsed by national health authorities.

a) Pre-Exposure prophylaxis (PrEP)
The following schedule should be followed for pre-exposure prophylaxis in high-risk populations.

Pre-exposure prophylaxis with RABIVAX-S
Route Dose Number of doses Schedule
Intramuscular 1 ml 2 Day 0 and 7
Intradermal 0.1 ml each at 2 sites 2 Day 0 and 7

Periodic booster injections are recommended as an extra precaution only for people whose occupation puts them at continual or
frequent risk of exposure. For people who are potentially at risk of laboratory exposure to high concentrations
of live rabies virus, antibody testing should be done every 6 months. Those professionals, who are not at continual risk
of exposure through their activities, should have serological monitoring every 2 years. Because vaccine-induced immunity
persists in most cases for years, a booster should be administered if rabies virus neutralizing antibody titres fall
to<0.51U/ml.

b) Post-Exposure prophylaxis (PEP)

In order to remove as much of the rabies virus as possible, immediately cleanse the wound with soap and wash thoroughly with
water. Then treat with alcohol (70%) or an iodine tincture.

The following PEP schedule should be followed for post-exposure prophylaxis in previously unimmunized individuals.

Post-exposure prophylaxis with RABIVAX-S
Route Dose Number of doses Schedule
Intramuscular 1 ml 4 Day 0, 3, 7 and between Day 14-28
Intradermal 0.1 ml+ 0.1 ml 3 Day 0, 3and 7

For intramuscular route, four doses should be administered (one injection of 1 ml at a single site) as per 4-dose Essen regimen
(1-1-1-1-0) as given above.

For intradermal route, three doses should be administered (two injections of 0.1 ml each at two different sites) as per the
Institute Pasteur of Cambodia regimen (2-2-2-0-0) as given above.

In those previously immunized by complete vaccination schedule (pre-exposure or post-exposure prophylaxis),
2 doses of 1 ml given by intramuscular route or 2 doses of 0.1 ml by intradermal route on Day 0 and Day 3 are recommended.

In cases of Category Ill exposures and of category Il exposures in immunodeficient patients, human rabies immunoglobulin
(201U/kg) or equine rabies immunoglobulin (40 IU per kg) or Rabies Human Monoclonal Antibody 3.33 1U/kg body weight should be
given in conjunction with Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) on Day 0. The entire calculated dose or as much as
anatomically possible (but avoiding possible compartment syndrome) of rabies immunoglobulin or Rabies Human Monoclonal
Antibody, should be infiltrated into and around the wound(s) or exposure sites. Rabies immunoglobulin or Rabies Human
Monoclonal Antibody may be diluted to a volume sufficient for all wounds to be effectively and safely infiltrated.

If rabies immunoglobulin or Rabies Human Monoclonal Antibody is not available at the time of the first vaccination, it must be
administered no later than 7 days after the first vaccination since later administration would result in interference with immune
response of the vaccine.

STORAGE
The vaccine should be stored between 2°C and 8°C. The diluent should not be frozen, but should be kept cool.

SHELF LIFE
36 months

PRESENTATION
RABIVAX-S [Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried)] is supplied as:
1 dose - 1 mlvial plus diluent (1 ml)

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVM)
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Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of RABIVAX-S [Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried)] supplied through Serum
Institute of India Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the
vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable
level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the colour of
this square is lighter than the colour of the outer circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is
the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle, then the vial should be discarded.
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@ VACCIN ANTIRABIQUE INACTIVE
RABIVAX-S Lyophilisé

RABIVAX-S [Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé)] est un vaccin antirabique inactivé purifié, stérile préparé sur les cellules vero.
RABIVAX-S est lyophilisé et est accompagné d’un diluant (1 dose de la poudre dans un flacon et 1 ml du diluant dans une ampoule). Le
vaccin a ’aspect d’une pastille blanche séche. Le vaccin se conforme aux exigences de ’Organisation mondiale de la santé (OMS).

COMPOSITION

Chaque dose de 1 ml contient :

Antigéne purifié de la rage (Souche du virus rabique Pitman-Moore 3218 - VERO adapté et cultivé sur cellules Vero, inactivé a l'aide de
{3 - propiolactone), au moins 2,5 Ul.

Areconstituer avec 1 ml de [’Eau Stérile pour Injection.

Dose : 1 ml parinjection intramusculaire.

Diluant : Eau Stérile pour Injections.

Excipients : Saccharose, Glycine, Albumine sérique humaine (ASH).

INDICATIONS
RABIVAX-S est indiqué pour la prévention de la rage chez les enfants et les adultes. Il peut étre utilisé avant ou apres l'exposition, en
tant quimmunisation primaire ou comme dose de rappel.

a) Prophylaxie avant 'exposition

La vaccination pré-exposition devrait étre offerte aux sujets a risque élevé de contamination par le virus de la rage. Cette vaccination
est particuliérement recommandée pour les vétérinaires, les étudiants en médecine vétérinaire, les détenteurs d'animaux, les
chasseurs, les travailleurs forestiers, les préposés aux animaux, les bouchers, le personnel des laboratoires faisant des recherches sur
larage, etc., les enfants a risque élevé de l'exposition ou avant les visites dans les zones ol la rage est endémique.

b) Prophylaxie apreés I'exposition

RABIVAX-S est indiqué dans la prophylaxie post-exposition de l'infection par la rage, lorsqu'il est administré a des individus suspectés
d'étre exposés a la rage. RABIVAX-S doit toujours étre utilisé selon les recommandations émises par ['Organisation mondiale de la
santé (OMS), dépendant du type de contact avec un animal suspecté enragé.

Catégorie Type de contact Traitement recommandé

I Toucher ou Nourrir les animaux, léchage sur Aucun traitement n'est nécessaire.

peau intacte.

1 Mordillage sur peau découverte, griffures Vaccination immédiate.

minimes ou abrasions sans saignement.

Vaccination immédiate et administration
des immunoglobulines

n Morsures ou griffures transdermiques uniques
ou multiples, contamination des muqueuses
avec la salive (léchage), léchage sur peau
lésée, Exposition a des chauves-souris.

Pour toutes les catégories, il est recommandé de laver et de nettoyer les blessures et les griffures. Si indiqué, la prophylaxie
tétanique doit aussi étre donnée avec l'anatoxine tétanique.

Le traitement doit étre initié aussitot que possible aprés exposition, mais il ne faut, en aucun cas, refuser la vaccination aux
personnes exposées quel que soit le temps écoulé.

CONTRE-INDICATIONS

a) Prophylaxie avant 'exposition

En cas de fiévre ou d'une maladie aigug, la vaccination doit étre différée. En cas de réaction grave survenue antérieurement a tout
composant du vaccin, RABIVAX-S est contre-indiqué.

b) Prophylaxie apres I'exposition

En raison du risque mortel de la rage, il n'y a pas de contre-indications a l'administration de la prophylaxie post-exposition avec
RABIVAX-S. La voie intradermique ne doit pas étre utilisée chez les individus recevant un traitement immunosuppresseur aux
corticostéroides ou avec d'autres agents a long terme ou chez ceux recevant la chloroquine pour le traitement ou la prophylaxie du
paludisme et chez les personnes immunodéprimées. Ces personnes peuvent avoir une réponse réduite a la vaccination intradermique
contre larage et devraient plut6t recevoir le vaccin par voie intramusculaire.

Le vaccin pourrait contenir des traces de néomycine. Les réactions anaphylactiques ou anaphylactoides a la néomycine, des
antécédents des réactions anaphylactiques ou anaphylactoides sont des contrindications absolues.

AVERTISSEMENTS

Ne pas administrer le vaccin par voie intravasculaire. Les immunoglobulines et les vaccins contre la rage ne doivent pas étre combinés
dans la méme seringue ou injectés dans le méme site. En cas de l'anaphylaxie ou des réactions allergiques graves, il faut administrer
les médicaments appropriés (par exemple, 'adrénaline) et fournir des soins de soutien, au besoin.

PRECAUTIONS

La possibilité de réactions allergiques chez les personnes sensibles aux composants du produit doit étre évaluée. Une solution de
chlorhydrate d'adrénaline (1: 1000) et d'autres agents appropriés devraient étre facilement disponibles pour emploi immédiat au cas
ol une réaction anaphylactique ou d'hypersensibilité aigué se produirait, conformément aux recommandations actuelles.

Des précautions particuliéres doivent étre prises pour sassurer que le produit n'est pas injecté dans un vaisseau sanguin. Le vaccin
antirabique inactivé (Lyophilisé) ne doit, en aucun cas, étre administré dans la méme seringue ou sur le méme site que les
immunoglobulines antirabiques.

Une aiguille et seringue stériles distinctes doivent étre utilisées pour chaque patient afin d'éviter la transmission des agents
infectieux. Le vaccin antirabique inactivé (Lyophilisé) ne doit pas étre administré par voie intraveineuse. Comme avec toutes les
préparations administrées par voie intramusculaire, des complications de saignement peuvent survenir chez les patients présentant
des troubles hémorragiques.

PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR LA VOIE INTRADERMIQUE

L'administration intradermique du vaccin antirabique inactivé (Lyophilisé) ne doit étre effectuée que par le personnel médical
qualifié et formé pour cette technique, afin d'assurer que le vaccin est délivré par voie intradermique et non sous-cutanée. Pour la
voie intradermique, une seringue stérile avec aiguille fixe (type insuline) est préférée. Une injection intradermique correcte devrait
aboutir a une papule soulevée avec un aspect d'une "peau d'orange”. Si le vaccin est injecté trop profondément dans la peau, et on ne
voit pas de papule, l'aiguille doit étre retirée et réinsérée a proximité. S'il n'y a pas de papule aprés 2 tentatives successives, le
patient doit recevoir la dose par voie intramusculaire. Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) ne contient pas d’agent de
conservation ; par conséquent, il faut prendre garde a éviter toute contamination du vaccin reconstitué. Le vaccin peut étre utilisé
jusqu'a 6 heures aprés la reconstitution, a condition qu'il soit maintenu entre 2°C et 8°C. Tout vaccin non utilisé doit étre éliminé apres
6 heures. Une nouvelle aiguille stérile et une nouvelle seringue stérile doivent étre utilisées pour retirer et administrer chaque dose
de vaccin pour chaque patient afin d'éviter une infection croisée.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Les corticoides, la chloroquine et d'autres traitements immunosuppresseurs peuvent interférer avec la réponse immunitaire du
vaccin et conduire a l'échec de la vaccination.

Les immunoglobulines doivent étre administrées a un site différent de celui du vaccin (c6té controlatéral).

ILne faut ni dépasser la dose recommandée de l'immunoglobuline antirabique ni répéter ces doses une fois que la série de vaccination
est initiée car une dose plus élevée pourrait interférer avec la réponse immunitaire au vaccin contre la rage.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

RABIVAX-S est un vaccin sdr, non tératogéne et n'a pas provoqué de toxicité développementale lors dune étude de toxicité
développementale prénatale chez des rates gravides. On ne sait pas si RABIVAX-S peut entrainer des dommages foetaux lorsqu'il est
administré a une femme enceinte ou s'il affecte la capacité de reproduction. On ne sait pas non plus si RABIVAX-S est sécrété dans le
lait maternel.

ILest conseillé de peser soigneusement les avantages attendus contre les risques potentiels avant la prophylaxie pré-exposition avec
RABIVAX-S pendant la grossesse et 'allaitement.

En raison du risque mortel di a la rage, la grossesse et l'allaitement ne constituent pas de contre-indications pour la prophylaxie post-
exposition avec RABIVAX-S.

EFFETS INDESIRABLES

RABIVAX-S peut provoquer des réactions au site d'injection comme la douleur, 'érythéme, l'cedéme, le prurit et l'induration et des
réactions systémiques telles que la fiévre, les frissons, la malaise, l'asthénie, les maux de téte, les étourdissements, les myalgies, les
nausées, les douleurs abdominales et l'arthralgie. Habituellement, ces réactions sont d'intensité légére, de nature transitoire et
disparaissent sans incident. L'érythéme multiforme a été rapporté rarement avec d'autres vaccins antirabiques issus de cultures
tissulaires.

POSOLOGIE ET MODE D’ ADMINISTRATION

RABIVAX-S doit étre reconstitué uniquement avec la teneur entiére du diluant fourni (Eau Stérile pour Préparations Injectables) a
l'aide d'une seringue stérile et d'une aiguille stérile, en agitant doucement jusqu'a la dissolution compléte de la pastille séche. Aprés
la reconstitution, le vaccin doit étre utilisé immédiatement.

La pastille de contréle du vaccin (voir l’image), pour ce type de vaccin est attaché au capuchon du flacon et doit étre jetée lors de la
reconstitution du vaccin.

Le diluant et le vaccin reconstitué doivent étre inspectés visuellement pour la présence de toute particules étrangeres et / ou
variation des aspects physiques avant l'administration. Il faut jeter le diluant ou le vaccin reconstitué si des particules ou des
variations sont observées.

Pour les adultes et les enfants agés de = 2 ans, le vaccin doit toujours étre administré dans la région deltoide du bras ; pour les
enfants de <2 ans, la région antérolatérale de la cuisse est recommandée. Le vaccin antirabique ne devrait pas étre administré dans
la région fessiére, comme l'induction d'une réponse immunitaire adéquate peut étre moins fiable.

Le régime intradermique peut étre utilisé pour les personnes avec des expositions de catégories Il et Il dans les pays ou la voie
intradermique a été approuvée par les autorités sanitaires nationales.

a) Prophylaxie avant I'exposition
Le calendrier suivant doit étre suivi pour la prophylaxie préexposition dans les populations a risque élevé.

Prophylaxie avant exposition avec RABIVAX-S
Voie Dose Nombre de doses Calendrier
Intramusculaire 1ml 2 JourOet7
Intradermique 0,1 ml chacune a 2 sites 2 JourOet7

Les doses de rappels périodiques sont recommandées comme une précaution supplémentaire uniquement pour les personnes dont la
profession les expose a un risque continu ou fréquent d’exposition. Pour les personnes qui courent un risque d'exposition en
laboratoire a hautes concentrations des virus vivants de la rage, les tests d'anticorps doivent étre effectués tous les 6 mois. Les
professionnels qui ne sont pas a risque continu d'exposition dans le cadre de leurs activités, devraient avoir un suivi sérologique tous
les 2 ans. Puisque l'immunité induite par le vaccin persiste pendant des années dans la plupart des cas, un rappel doit étre administré
siles titres d'anticorps neutralisant le virus de la rage sont inférieursa 0,5 Ul /ml.

b) Prophylaxie apreés l'exposition

Afin d'éliminer le virus de la rage autant que possible, il faut immédiatement nettoyer la plaie avec du savon et laver avec de l'eau
abondante. Ensuite, il faut la traiter avec de l'alcool (70%) ou une teinture d'iode.

Le calendrier suivant doit étre suivi pour la prophylaxie post-exposition chez des individus non immunisés.

Prophylaxie aprés exposition avec RABIVAX-S
Voie Dose Nombre de doses Calendrier
Intramusculaire 1 ml 4 Jour 0, 3, 7 et entre Jour 14 - 28
Intradermique 0,1 ml+ 0,1 ml 3 Jour 0, 3et7

Pour la voie intramusculaire, quatre doses doivent étre administrées (une injection de 1 ml a un site différent), conformément au
régime Essen (1-1-1-1-0) comme indiqué ci-dessus.

Pour la voie intradermique, trois doses doivent étre administrées (2 injections de 0,1 ml chacune a deux sites distincts) selon le
régime de UInstitut Pasteur du Cambodge (2-2-2-0-0) comme indiqué ci-dessus.

Chez ceux précédemment immunisés suivant le calendrier entier de vaccination (prophylaxie préexposition et post-exposition),
2 doses de 1 ml administrées par voie intramusculaire ou 2 doses de 0,1 ml par voie intradermique au jour 0 et au jour 3 sont
conseillées.

Dans le cas des expositions de catégorie Il et de catégorie Il chez les patients immunodéprimés, l'immunoglobuline antirabique
humaine (20 Ul/kg) ou l'immunoglobuline antirabique équine (40 Ul par kg) ou I’ Anticorps Monoclonal Humain Rabique 3,33 Ul/kg du
poids corporel devrait étre donnée conjointement avec le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) au jour 0. Si possible sur le plan
anatomique, la dose compléte ou autant que possible (mais en évitant le syndrome du compartiment possible) de l'immunoglobuline
antirabique ou de I’ Anticorps Monoclonal Humain Rabique, doit étre infiltrée dans la zone autour de la plaie et dans les plaies ou des
sites d’exposition. L'immunoglobuline antirabique ou I’ Anticorps Monoclonal Humain Rabique peut étre diluée a un volume suffisant
pour toutes les plaies de sorte que linfiltration soit efficace et sure.

Si limmunoglobuline antirabique ou UAnticorps Monoclonal Humain Rabique n'est pas disponible au moment de la premiére
vaccination, elle doit étre administrée au plus tard 7 jours aprés la premiére vaccination car une administration retardée entrainerait
des interférences avec la réponse immunitaire du vaccin.

CONSERVATION
Le vaccin doit étre conservé entre 2°C et 8°C. Le diluant ne doit pas étre congelé, mais doit étre gardé au frais.

DUREE DE CONSERVATION
36 mois

PRESENTATION
RABIVAX-S [Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé)] est disponible dans la présentation suivante :
Flacon 1 dose - 1 ml plus diluant (1 ml)
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Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon de RABIVAX-S [Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé)] fourni par Serum
Institute of India Pvt. Ltd. Il est sensible au temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a laquelle le flacon a
été exposé. Celaavertit lutilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.
Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera progressivement.
Tant que la couleur du carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le vaccin. Lorsque le carré central est de la
méme couleur que le cercle extérieur ou plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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VACINA ANTIRRABICA INATIVADA
RABIVAX-S Liofilizada

RABIVAX-S [vacina antirrabica inativada (liofilizada)] € uma vacina antirrabica estéril, inativada purificada preparada nas células
vero. RABIVAX-S é liofilizada e é fornecida com diluente (1 dose do pd num frasco com 1 ml do diluente numa ampola). A vacina
tem o aspeto dum pastel branco seco. Avacina cumpre com os requisitos da Organizagao Mundial de Satide (OMS).

COMPOSICAO

Cada dose de 1 ml contém:

Antigeno purificado do virus da raiva (cepa do virus da raiva Pitman-Moore 3218 - VERO adaptada e cultivada em células vero,
inativada usando a {3 - propiolactona) nao menos de 2,5 Ul.

Reconstituir com 1 ml de agua estéril para injecées.

Dose: 1 ml pela injecao intramuscular.

Diluente: agua estéril para injegoes.

Excipientes: Sacarose, glicina, albumina sérica humana (ASH).

INDICACOES
RABIVAX-S esta indicada na prevengao da raiva em criangas e adultos. Pode ser usada antes ou depois da exposicdo, como a
imunizagdo primaria ou como dose de reforgo.

a) Profilaxia pré-exposi¢ao

Avacinacao pré-exposicao deve ser oferecida aos sujeitos que tém um risco elevado da contaminagao pelo virus da raiva. Esta
vacinacao é recomendada em particular para veterinarios, estudantes da medicina veterinaria, cuidadores de animais,
cacadores, trabalhadores florestais, adestradores de animais, agougueiros, pessoal dos laboratorios de investigacao da raiva
etc., criangas com risco elevado da exposicao ou antes de fazer visitas a zonas onde a raiva é endémica.

b) Profilaxia pés-exposicédo

Avacina antirrabica inativada (liofilizada) esta indicada na profilaxia pos-exposicao da infegao da raiva quando é administrada
em individuos com a exposicao suspeita a raiva. A vacina antirrabica inativada (liofilizada) deve ser usada sempre segundo as
recomendacdes da Organiza¢ao Mundial de Satide (OMS), dependendo do tipo de contato com um animal suspeito de ser raivoso.

Categoria Tipo de contato Tratamento recomendado

| Tocar ou alimentar animais, lambidas na
pele intacta

Nao é preciso nenhum tratamento

1 Picadas na pele descoberta, arranhaduras

< Vacinacao imediata
menores ou abrasées sem sangrar

m Picadas ou arranhaduras transdérmicas simples
ou multiplas, contaminagao da membrana
mucosa com a saliva das lambidas, lambidas na
pele lesionada, exposicao aos morcegos

Vacinacao imediata e administracao
de imunoglobulinas

Para todas as categorias, recomenda-se o lavado e a enxaguada das feridas e arranhaduras. Se for indicado deve-se administrar a
profilaxia tetnica também como o toxoide tetanico.

0 tratamento deve ser iniciado tao cedo como possivel depois da exposicao. De qualquer modo o tratamento nao deve ser negado
a pessoas expostas sem consideracao do intervalo do tempo transcorrido.

CONTRAINDICAGOES

a) Profilaxia pré-exposicdo

No caso da febre ou uma doenca aguda, a vacinacao deve ser postergada. No caso duma reagao prévia severa a qualquer
componente da vacina, RABIVAX-S esta contraindicada.

b) Profilaxia pos-exposigao

Devido ao risco de vida da raiva, ndo ha contraindicagdes a administracao da profilaxia pos-exposi¢ao usando RABIVAX-S. A via
intradérmica nao deve ser usada em individuos recebendo os corticosteroides de longo prazo e outras terapias
imunossupressoras, cloroquina para o tratamento da malaria ou profilaxia e em individuos imunocomprometidos. Tais individuos
podem ter uma resposta reduzida a vacinagao intradérmica da raiva e devem receber a vacina intramuscularmente.

Avacina pode conter tracos de neomicina. Um histérico de reagdes anafilaticas ou anafilactoideas a neomicina é uma contradicao
absoluta.

ADVERTENCIAS

N&o administrar a vacina por via intravascular. As imunoglobulinas e a vacina da raiva nao devem ser combinadas na mesma
seringa ou injetadas no mesmo local. Se ocorrer a anafilaxia ou reagdes alérgicas severas, administrar medicamentos apropriados
(por exemplo adrenalina) e oferecer o cuidado de apoio segundo seja requerido.

PRECAUCOES

A possibilidade de reagdes alérgicas em individuos sensiveis aos componentes do produto deve ser avaliada. Uma solugao de
cloridrato de adrenalina (1:1000) e outros agentes apropriados devem ser imediatamente disponiveis para uso imediato caso
ocorrer uma reacao anafilatica ou de hipersensibilidade segundo as recomendacdes atuais.

Deve-se tomar especial cuidado para assegurar que o produto nao seja injetado num vaso sanguineo.

Em nenhuma circunstancia deve-se administrar RABIVAX-S na mesma seringa ou no mesmo local que com a imunoglobulina
antirrabica.

Deve-se usar uma agulha e seringa estéril separada para cada paciente para evitar a transmissao de agentes infeciosos. RABIVAX-S
nao deve ser administrada intravenosamente. Como com todas as preparagdes administradas intramuscularmente, pode haver
complicagbes hemorragicas em pacientes como distlrbios hemorragicos.

PRECAUGOES ESPECIAIS PARA A VIA INTRADERMICA

E essencial que seja realizada a administraco intradérmica da vacina antirrabica inativada (liofilizada) s pelo pessoal médico
formado nesta técnica para assegurar que a vacina seja administrada intradermicamente e nao subcutaneamente. Para a via
intradérmica é preferida uma seringa estéril com uma agulha fixa (tipo insulina). Ainje¢ao correta intradérmica deve resultar na
formacgao duma papula levantada com uma aparéncia tipo “pele de laranja”. Se a vacina for injetada demasiado profundamente
na pele e ndo se-nota a formagao da papula, deve-se retirar a agulha e voltar a inseri-la num local proximo. Caso nao observar a
presenca duma papula depois de 2 tentativas sucessivas, deve-se administrar a dose por via intramuscular.

Avacina antirrabica inativada (liofilizada) nao contém conservantes; por tanto deve-se tomar cuidado de evitar a contaminacao
da vacina reconstituida. A vacina pode ser usada até 6 horas depois da reconstituicao se for conservada entre 2°C a 8°C. A vacina
nao utilizada deve ser descartada depois de 6 horas. Deve-se usar uma nova agulha e seringa estéril para retirar e administrar cada
dose da vacina em cada paciente para evitar a contaminagao cruzada.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Corticosteroides, cloroquina e outros tratamentos imunossupressores podem interferir com a resposta imune da vacina e resultar
no fracasso da vacina.

As imunoglobulinas devem ser administradas num local distinto do local da vacina (o lado contralateral). A dose recomendada da
imunoglobulina da raiva ndo deve ser excedida e tampouco deve-se administrar doses repetidas dela uma vez comecado o curso
de vacinacao ja que uma dose mais elevada pode interferir com a resposta imune a vacina antirrabica.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

RABIVAX-S mostrou ser segura, nao-teratogénica e nao causou a toxicidade no desenvolvimento segundo observado num estudo de
toxicidade no desenvolvimento pré-natal em ratas gravidas. Nao se sabe se a RABIVAX-S pode causar o dano fetal quando é
administrada numa mulher gravida o se pode afetar a capacidade reprodutiva. Nao se sabe se a RABIVAX-S ¢é secretada no leite
materno.

E aconselhado fazer uma comparacéo entre os beneficios esperados e os riscos potenciais antes da profilaxia pré-exposicao com
RABIVAX-S durante a gravidez e a lactancia.

Devido ao risco a vida que apresenta a raiva, a gravidez e a lactagao nao séo contraindicagées para a profilaxia pos-exposicdo com
RABIVAX-S.

REAGOES ADVERSAS

RABIVAX-S pode causar reagdes no local da injecao como a dor, eritema edema, prurido e endurecimento e reacdes sistémicas
como a febre, arrepios, fraqueza, astenia, dor de cabeca, tontura, mialgia, nausea, dor abdominal e artralgia. Normalmente
estas reagoes sao leves em termos da sua gravidade, temporarias e resolvem-se sem problemas. Raramente, o eritema
multiforme foi relatado com outras vacinas antirrabicas em cultura de tecidos.

POSOLOGIAE ADMINISTRAGAO

RABIVAX-S deve ser reconstituida s6 com o contetdo inteiro do diluente fornecido (agua estéril para injecées IP) usando uma
seringa e agulha estéril, sacudindo suavemente até que se dissolva facilmente o pastel seco. Depois da reconstituicao da vacina
ela deve ser usada imediatamente.

0 monitor do frasco de vacina (veja a figura) para esse tipo de vacina é fixado a tampa do frasco e deve ser descartado quando a
vacina estiver sendo reconstituida.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para a presenca de particulas estranhas e/ou uma
variagao no aspeto fisico antes da administracao. No caso de observar alguma delas descarte o diluente ou a vacina reconstituida.
Para adultos e criancas de idade de =2 anos, a vacina deve ser sempre administrada na zona deltoidea do braco; para criangas de
idade de < 2 anos, recomenda-se a zona da coxa. Avacina da raiva nao deve ser administrada na regiao glitea dado que a inducao
duma resposta imune adequada pode ser menos confiavel.

Pode-se usar um regime intradérmico para pessoas com exposi¢ao da categoria Il e Ill em paises nos quais a via intradérmica foi
aprovada pelas autoridades nacionais de satide.

a) Profilaxia pré-exposicéo (PrEP)
Deve-se seguir o seguinte regime para a profilaxia pré-exposicao em populacées de elevado risco.

Profilaxia pré-exposicao com RABIVAX-S
Via Dose Numero de doses Regime
Intramuscular 1ml 2 Dia0e7
Intradérmica 0,1 ml em cada um dos 2 locais 2 Dia0e7

Recomendam-se injecdes periddicas de reforco como uma precaucao adicional sé para aquelas pessoas cuja profissao implica um
risco continuo ou frequente da exposicdo. Para as pessoas que correm um risco potencial de exposi¢ao no laboratorio a altas
concentragdes do virus vivo da raiva, deve-se realizar a prova de anticorpos cada 6 meses. Os profissionais que ndo correm um
risco continuo da exposicao devido as suas atividades, devem ser submetidos ao monitoramento seroldgico cada 2 anos. Devido ao
fato que a imunidade induzida pela vacina persiste na maioria dos casos durante anos, deve-se administrar um reforco se os titulos
dos anticorpos que neutralizam o virus cairema <0,5 Ul/ml.

b) Profilaxia pés-exposigao (PEP)

Para eliminar a maxima quantidade possivel do virus da raiva, limpar a ferida imediatamente com sabao e lavar bem com agua.
Depois tratar com alcool (70%) ou tintura de iodo.

Deve-se seguir o seguinte regime PEP para a profilaxia pos-exposicao em individuos previamente nao imunizados.

Profilaxia pos-exposicdo com RABIVAX-S

Via Dose Numero de doses Regime

Intramuscular 1 ml 4 Dia 0, 3, 7 e entre os dias 14-28

Intradérmica 0,1 ml+0,1 ml 3 Dia0,3e7

Para a via intramuscular devem ser administradas quatro doses (1 inje¢ao de 1 ml num local tinico) segundo o regime de 4 doses de
Essen (1-1-1-1-0) como mencionado acima.

Para a via intradérmica, devem ser administradas trés doses (duas inje¢des de 0,1 ml em dois locais diferentes) de acordo com o
regime do Instituto Pasteur do Camboja (2-2-2-0-0) como mencionado acima.

Em pessoas previamente imunizadas com um regime completo de vacinagéo (profilaxia pré e pos-exposicao) recomendam-se
2 doses de 1 ml administradas por via intramuscular ou 2 doses de 0.1 ml por via intradérmica no dia 0 e Dia 3.

Em caso de exposicoes de Categoria Ill e de exposicoes de Categoria Il em pacientes imunodeficientes, a imunoglobulina da raiva
humana (20UI/kg) ou a imunoglobulina de raiva equina (40 Ul/kg) ou anticorpo monoclonal antirrabico humano 3,33 Ul/kg de
peso corporal devem ser administrados junto com a vacina antirrabica inativada (liofilizada 0 no dia 0. Adose inteira calculada ou
a dose que seja viavel anatomicamente, (mas evitando uma possivel sindrome compartimental) da imunoglobulina da raiva ou o
anticorpo monoclonal humano da raiva humana deve ser infiltrada na lesao e na regiao que a rodeia. Aimunoglobulina da raiva o
ou anticorpo monoclonal humano da raiva podem ser diluidos a um volume adequado para a infiltragéo segura e eficaz de todas as
lesGes.

Se nao estiver disponivel a imunoglobulina da raiva ou o anticorpo monoclonal humano da raiva durante a primeira vacinagao,
deve ser administrada nao mais tarde que 7 dias depois da primeira vacinagao ja que a administragdo mais tarde resultara numa
interferéncia na resposta imune da vacina.

CONSERVAGAO
Avacina deve ser conservada entre 2°C e 8°C. O diluente nao deve ser congelado, mas deve-se mante-lo refrigerado.

VALIDADE
36 meses

APRESENTACAO
RABIVAX-S [Vacina antirrabica inativada (liofilizada) é fornecida na forma de:
Frasco de 1 dose- 1 ml mais diluente (1 ml)

MONITOR DE FRASCO DA VACINA (MFV) (OPCIONAL)
Monitor de Frasco de Vacina (MFV

NAO UTILIZE

A . A .
0 quadrado é A cor do quadrado 0 quadrado é
° mais claro que @ igual a cor do . mais escuro que
o circulo exterior circulo exterior o circulo exterior

A cor do quadrado interior do MFV

comega com um tom mais claro que

o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposicao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminacao, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor

Exposigdo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os Monitores de frascos de vacina (MFV) s&o sobre a tampa da RABIVAX-S [Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada)] fornecida pelo
Serum Institute of India Pvt. Ltd. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que da uma indicagao do calor
cumulativo ao qual o frasco tem sido exposto. Isto adverte o usuario quando a exposi¢ao ao calor provavelmente degradou a
vacina além de um nivel aceitavel.

Ainterpretacao do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente. Enquanto
a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado central
tiver a mesma coloragao que a do circulo exterior, ou também uma coloragao mais escura do que a cor do circulo exterior, entao o
frasco deve ser descartado.

Fabricado por: Data de reviséo: 09/2024

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Protecédo desde o nascimento

(:) BAKLUMHA NPOTUB BELWEHCTBA MHAKTUBMPOBAHHAA
RA B IVAX-S JIuopuIU3UPOBAHHAS

ONUCAHUE

RABIVAX-S [BaKuMHa NpOTMB GELIEHCTBA MHAKTMBMPOBaHHAA (IMO(MAM3MPOBaHHAsA)] NpeACTaBAseT Co60i CTEPU/IbHYIO, OYMLLEHHYIO,
WMHaKTMBUPOBaHHYI0 BAaKUMHY NPOTWB GELLeHCTBa, MPUrOTOB/IEHHYID Ha KieTkax Vero. RABIVAX-S npesctasnser co6oi nvoduamsar u
NOCTaB/IAETCA C PacTBOPUTENIEM (MOMM3AT BO diakoHe (1 403a) M pacTBOpUTE/L B amnye no 1 mn). Jiodmnusar npeAcTasaseT co6on
6es10ro LBeTa Cyxyto Maccy. BakumHa cooteeTcTByeT Tpe6oBaHMAM BcemmupHoit opraHmsaumm 3apaBooxpaHeHus (BO3).

COCTAB

Kaxpan fo3a 1 M1 cOAepHMT:

OuUMLLEHHbIM aHTUreH 6elueHcTBa (BUPYC 6elleHcTBa WTamm Pitman - Moore 3218-VERO, aganTMpoBaHHbI U Ky/IbTUBMPOBAHHBIN B K/eTKax
Vero 1 MHaKTMBMPOBaHHbIM NPU NOMOLLM B-MPONMONAKTOHA) - He MeHee 2,5 ME

BoccTaHaB/MBaIOT 1 M/l CTEPUIIBHOM BOAbI A/1A MHBEKLMIAL

/l03a: 1 M/1 B BUAE BHYTPUMBILLIEYHOTO BBEIEHMA.

PacTeopuTenb: CTepu/bHas BOAR ANA MHBEKLMIA.

BcnomoratenbHble BelecTBa: Caxapo3a, FMLUMH, anbGyMUH CbIBOPOTOYHbIN YenoBeueckmit (HSA).

MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO
BakuuHa RABIVAX-S nokasaHa AN npodUAaKTUKM 6ELIEHCTBA Y AETEMN M B3POC/IbIX. BakLyHa MOXKET NPUMEHSATLCA 0 MM MOC/IE KOHTAKTa, B
KayecTBe NePBUYHOM MMMYHU3aLMM, TaK 1 B KayecTBe 6ycTep-A03bl.

a) [loKoHTaKTHas NnpoduIaKTUKa

/IOKOHTaKTHYIO BaKLMHALMIO CNleZlyeT npeanaraTb /IMLam, MoZiBEPXEHHbIM BbICOKOMY PUCKY 3apaeHMA BUPYCOM bellieHCTBa. JaHHbli Tvn
BaKLMHALMM PEKOMEH/0BaH BeTepuHapaM, CTy/leHTam-BeTepUHAPaM, CMOTPMTENIAM 3a XXMBOTHBIMK, OXOTHUKaM, PabouMM JeCHbIX
XO3ANCTB, |PECCMPOBLLMKAM XMBOTHBIX, MACHMKAM, NEPCOHay UCC/IeA0BaTE/IbCKMX 1a6OPaTOpUiA, PaGOTaIOLLEMY C BUPYCOM GelleHCTBa, U
T. A., A€TAM, NOJBEPKEHHbIM BbICOKOMY PUCKY KOHTaKTa, MM Mepe/l MoCeljeHMeM TEPPUTOPMIA, B KOTOPbIX GELEHCTBO AB/AETCA
SH/IEMUYECKMM 3a60/1eBaHMEM.

b) NMocTkoHTaKTHas NpodunakTMKa

BakumHa RABIVAX-S nokasaHa A1 MOCTKOHTAKTHOM MPOMUIaKTUKK BELIEHCTBA Y /UL C NMOA03PEHUEM HA KOHTAKT C BUPYCOM BeLLeHCTBa.
RABIVAX-S cneayeT Bcerja Mcrnosib3oBaTb B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAAUMsMM BcemMpHOM opraHusaumu 3zapaBooxpaHeHus (BO3), B
3aBMCHUMOCTM OT TMMA KOHTAKTa C XMBOTHbIM, Y KOTOPOr0 No/03peBaeTcs 3a60/1eBaHMe GELIEHCTBOM.

HEXXE/NATE/IbHbIE PEAKLMN

RABIVAX-S MOXeT Bbi3blBaTb peakLMm B MECTE MHBEKLMM, TaKMe KaK 60/1b, SpUTeMa, OTEK, 3y U YNIOTHEHME, a TaKXKe CUCTEMHbIe peakumu,
TaKue Kak JMxopajka, 03H06, 0GMOPOYHOE COCTOAHME, aCTEHUA, FONI0BHaA 60/lb, FOJIOBOKPYKEHUE, MUANMUA, TOLIHOTA, GO/lb B KMBOTE U
apTpanrua. OBbIYHO AaHHbIE PeaKLiUM NErkoi CTeNeHu TAKECTH, BPEMEHHbIE U NPOXOAAT 6e3 0OCNOXHEHMIA. B peikmx cnyyasx cooblianoch o
Pa3BUTMK MHOTOOPMHOM SPUTEMbI NPU BBEZIEHUM AIPYTHX BaKLIMH NPOTMB GELLIEHCTBA, M3rOTOB/IEHHDBIX METOOM TKaHEeBOM KY/IbTYpbl.

CNOCOB MPUMEHEHMA U 103bl

BakumHy RABIVAX-S cnesiyeT pa3sBoamTb TO/IbKO BCEM COAEPKMMbIM MOCTABAAEMOrO PacTBOpPUTENA (BOAA ANA MHBEKLMI), C MOMOLbIO
CTEPU/IbHOrO WMPUUA M WI/bl, MPU OCTOPOXXHOM BCTPAXMBAHMM A0 Tex MOp, MoKa JMO(UAMIMPOBAHHDIN MOPOLIOK MOJIHOCTbIO He
pacTeopuTCA. Moc/ie pasBe/ieHns BaKLMHY C/leZlyeT UCMo/b30BaTh HE3aMe/ITEIbHO.

DNAKOHHBIM TEPMOMHAMKATOP (CM. PUCYHOK) ANA AHHOTO TMMa BaKLMHbI NPUKPENAAIT Ha KPbILIKY (/iakoHa, Nocie BOCCTaHOB/IEHMA
BaKLMHbI €70 YTUAMU3MPYIOT.

Mepey BBE/IeHMEM PACTBOPUTE/Tb M BOCCTAHOB/IEHHYIO BaKLMHY C/Ie/lyeT NPOCMOTPETb Ha NPUCYTCTBUE NOCTOPOHHMX TBEP/bIX HaCTHL, U/ UK
M3MeHeHMe PU3MYECKUX CBOICTB. B C/lyuae 06HapyKeHHs Yero-160, pacTBOPUTE/Ib M/ BOCCTAHOB/EHHYIO BAKLIMHY YHUUTOXKAIOT.
B3poC/ibiM 1 AeTAM B BO3pacTe = 2 JieT BaKLMHy BCeraa Cie/lyeT BBOAUTb B AebTOBMAHYIO 06/1aCTb n/ieva; AeTAM B BopacTe < 2 neT
PEKOMEH/YeTCA BBOAWTL BaKLMHY B nepejHe60KoBYyio 06/1acTb 6ejpa. BakuuHy NpoTMB GeLIEHCTBA He C/leyeT BBOAUTL B ArOAMUHYIO
06/1aCTh, NOCKO/IbKY MHAYKLMSA aAEKBATHOrO UMMYHHOTO OTBETa MOXET BbiTh MEHEE HAJEKHOM.

BHYTPUKOMKHbIA METO/ MOYKET MUCMO/Ib30BATLCA A/IAl MIO/EH C KOHTAKTOM KaTteropuu |l v Il B cTpaHax, rAe Takoi nyTb BBeAEHWA 0406peH
HaUMOHa/IbHbIMM OpraHamm 3/ipaBoOOXpaHeHMA.

a) [lokoHTaKTHasa npodunaxkTmra (AKM)
J\NA JOKOHTAKTHOM NPOGMAAKTUKM B NONY/ALMAX, MOABEPIKEHHbIX BbICOKOMY PUCKY 3apaxeHus, C/Ie/lyeT UCM0/b30BaTh CAIEAYIOLLYIO CXeMy
BaKLMHaLMM.

JlokoHTaKTHas npoduaakTMKa BakuMHOM RABIVAX-S
Cnoco6 BBeAeHUA Josa KonuuecTtso o3 Cxema npumeHeHusa
BHYTpUMbILLIEYHO 1m0 2 Am 0n7
BHYTPUKOXHO Mo 0,1 Mn Ha ABa yyacTka 2 Am 0n7

Meproamyeckue GyCTepHble MHBLEKUMM DEKOMEHAYIOTCA B KayecTse /O0NOJHMTE/IbHON Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTM TObKO ANA /UL C
MOCTOAHHBIM M/IM YaCTbIM PUCKOM 3apaxeHma. JIULaM, KOTOPbIE NOTEHLMa IbHO MOABEPIKEHBI PUCKY JaGOPATOPHOrO BO3/IEHCTBIA BLICOKMX
KOHLIEHTPaLMIA XMBOro BUPYCa GELIeHCTBa, TECTUPOBAHME aHTUTE/ CledyeT NPOBOAMTL Kaw/ble 6 MecALeB. CneumanucTbl, KoTopble He
NO/ABEPraloTCA MOCTOSAHHOMY PMCKY 3apaKeHMsi, AOJKHbI MPOXOAWTb CEPOIOTMYECKMI MOHMTOPUHT Kaxable 2 ropa. MMocKoabKy
MHAYUMPOBaHHBIN BaKLIMHOM UMMYHUTET B GO/IbLUMHCTBE C/ly4aeB COXPaHAETCA B TeUEHWE HECKO/IbKMX /1eT, BBe/ieHne bycTep-A03 cieayeT
NPOBOAWTH B TOM C/ly4ae, €C/IU TUTPbI HEUTPAIU3YIOLLUMX aHTUTEN CHUKAIOTCS 40 YPOBHS Huxe 0,5 ME/MA.

b) MocTkoHTakTHaA npodunakTrka (MKM)

C Le/bl0 MaKCUMa/IbHOO Y/janeH!a BUpYCa GeLeHCTBa HEOBXOAUMO HE3aMe/IUTE/IbHO TLATE/IbHO OYUCTUTL PaHy MbIIOM M TLATE/IbHO
0r0/IOCHYTh BOZOM. 3aTeM paHy caegyeT 06paboTaTtb CMpTOM (70 %) MM HACTOMKOM HoAa.

Katerop THn KoHTaKTa PeKoMeHaOBaHHOE /Ansi NOCTKOHTAKTHOM NPOGUAAKTMKM Y IULL, PaHEee He NPOXOAWBLUMX BAKLMHALMIO, C/IeAyeT MCMO/Ib30BaTh CIEAYHOLLYI0 CXEMY.
1 KacaHue Unu KopmieH!e KMBOTHBIX, 06/1M3blBaHMe Jleyenme He TpebyeTcs. MoCTKOHTaKTHaA NpoduNaKTMKa BakLmHOM RABIVAX-S
HEMOBPEXAEHHOM KOKM.
Cnoco6 BBegeHUs Josza KonuuecTteo gos Cxema npuMeHeHusa
1l TIpMKyCbIBaHWE HEMOKPBITOM KOKM, MEKWE LapaniHbl TpebyeTca HemeaneHHaR BaKLMHALMA.
WMAM CCafuHbl 6E3 KPOBOTEUEHMA. BHyTpMMbILLIEYHO 1M1 4 AR 0, 3 1 7 n mexay aHAmmM 14-28
m EAMHUYHBIE MM MHOXKECTBEHHbIE TPAHCAEPMAsIbHbIE YKYChI Tpe6yeTca HemeaneHHas BaKLUMHALMA
M +
WM LiapaniHbl, 3apaxeHne CM3MCTbIX 060104EK CIOHOM NpH 11 IPUMEHEHME MMMYHOFNI0GY MHA. BHyTPHKOKHO 0,1 mn +0,1mn 3 Amn0,3n7

06/13bIBaHMM, 06/IM3bIBaHME NOBPEX/AEHHON KOXM, KOHTAKT C

NETYHUMM MbILLAMU.

/AnA Bcex KaTeropuit Tpe6yeTcs NpoOBECTU HEMEZ/IEHHOE NPOMbIBAHME BCEX PaH W UapanuH. Mpu HEOBXOAMMOCTH C/iedyeT NpoBecTU
npotbmnakmxy CTONGHAKA C NpUMEeHeHnem CTONGHAYHOr0 aHAaTOKCHHA.

Jlevenne cneayeTt Ha4yMHaTb KaK MOXXHO paHblUe NOoC/ie KOHTaKTa, HK B KOeM CJlyYae He cneayeT 0TKasbiBaTbCA OT BaKUMHALMK, HECMOTPA He
npowejwee Bpems.

MPOTUBOMOKA3AHUA

a) [loKoHTaKTHaA NpodunaKTUKa

B cnyyae nmuxopasku Mam oCTporo 3aboneBaHWA BaKUMHALMIO CleayeT OTN0XMTb. MpuMeHeHue BakumMHbl RABIVAX-S npoTuBorokasaHo B
C/lyyae Ha/IM4MA B aHaMHE3€ CePbEe3HOM PeaKLlk Ha /060 KOMMOHEHT BaKLMHbI.

b) MocTKoHTaKTHasA NnpoduaakTMKa

YunTbIBasA PUCK NIETaNbHOMO MCXOAA MpW 3a60/eBaHM GELIEHCTBOM, MPOTMBOMOKA3aHWA K MOCTKOHTAKTHOM MPOGMMIAKTUKE BaKLMHOM
RABIVAX-S oTcyTcTBYI0T. 3anpeljaeTcs BBOAWUTb BaKLUMHY BHYTPUKOMXHO /MLAM, NPOXOAALMM A/IMTENBHYIO TEpanmio KOPTUKOCTEPOMAaMM
WIW PYTYI0 MMMYHOCYNPECCHBHYIO TEPanuio, UM NOYHaIoLMM XIOPOXMH ANA IEYEHNA MM NPODUNAKTUKM MANAPKM, a TaKXKe MLam C
0C/1a6/IeHHbIM UMMYHUTETOM. YKa3aHHbIM /MLaM C/leayeT BBOAUTL BaKLMHY BHYTPMMBILIEYHO M3-3a BO3MOXHOIO CHUXEHHOrO OTBETa Ha
BHYTPMKOXHOE BBE/IEHME BaKLMHbI NPOTUB GeIEHCTBA.

BaKuuHa MOXeT coAepwaTb C/efbl HEOMMUMHA. AHaMNaKTMYeCKMe MM aHadMUNaKTOMAHbIE DPeakuMu Ha HEOMMUMH, Haimume
aHadUNAKTUYECKMX MM aHaDUNAKTOMAHBIX PeaKLnii B aHaMHe3e AB/IAIOTCA a6COMIOTHbIM MPOTUBOMOKA3aHMEM.

MEPbBI NPEAOCTOPOXKHOCTU

3anpeliaeTca BHYTPUCOCYMCTOE BBE/EHWE BaKLMHbI. 3aMnpeliaeTca CMeLIMBaTh UMMYHOTI0GY/IMHBI M BaKLMHY NPOTMB GElLIEHCTBA B OHOM
wWwNpKLE MM BBOAMTB B OAHO M TO e MeCTO. B cilyyae BO3HUKHOBEHMA aHahMIAKCHM MM TAXENbIX aIePrUteckmuX peakLmi He0GXoAUMO
Ha3HaYWTb COOTBETCTBYIOL|EE SIeYeHMe (Hanp1Mep, aApeHanH) M 06eCNeYUTh NOAAEPKMBAIOLLYIO TEPaNMio.

MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTHU

CnesiyeT oueHMBaTb BEPOATHOCTb aN/IePrMUYeCKUX Peakuuit y Nlofiel, JyBCTBUTE/bHbIX K KOMMOHEHTaM npenapata. /[ins OKasaHua
HEOT/IONKHOM MOMOLLM B C/lyyae BO3HUKHOBEHMA aHahMIaKTUHECKMX PeaKLMIA UM PeaKLumi rMnepyyBCTBUTE/IbHOCTM HEME//IEHHOTO THNa
PeKOMeHAYeTCA UMETb B pacTBOp aZpe ruapoxnopuaa (1:1000) 1 gpyrue Heo6xoAMMble Npenapatbl.

CnezyeT co6/1104aTh 0COBYI0 OCTOPOKHOCTb, He 0MyCKan BBE/AEHMA BaKLMHbI B KDOBEHOCHbIN COCYA.

HW npu Kakux O6CTOATENbCTBAX BaKUMHY MPOTMB GEIIEHCTBA MHAKTUBUPOBAHHYIO (TMO(DMIM3MPOBAHHYIO) HENb3A CMELMBaTb C
AHTMPABUUECKIMM UMMYHOT/I06Y/IMHOM B O/JHOM LUMPHLIE MM BBOAWTb BaKLMHY M MMMYHOTJI0GY/IMH B OAMH y4aCTOK Tena.

C uesiblo NpeoTBpaLlLeHNA Nepejayn Bo36yAuTeneit MHGEKLMU CNeAyeT MCMO/b30BaTb OTAE/bHYIO CTEPUAIBHYIO UTY M LINPULL ANA KaXAOrO
nauueHTa. 3anpeujaeTca BBOANTL BaKLUMHY NPOTUB GELIEHCTBA MHAKTUBMPOBaHHYIO (IMOMAM3UPOBAHHYI0) BHYTPUBEHHO. M0A06HO APYrMm
NIeKapCTBEHHbIM CPE/ICTBAM, BBOAMMBIM BHYTD 0, NpU BBEA Yy NaLMeHTOB C HapyLEHUAMM CBEPTHIBAEMOCTH KPOBM
MOTYT BO3HUKHYTb OC/IOXHEHMS B BUZE KDOBOTEUEHMIA.

OCOBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU AN1A BHYTPUKOXKHOIO BBEAEHMA

KpaﬁHe BaXKHO, 4TO6bI BHYTPUKOXXHOE BBEA€HWE BaKLMHbI NPOTHB belweHcTBa MHaKTMBMDDBaHHOﬁ (nMOd)MﬂMBMpOBaHHOH, BbINONHAN TONbKO
MEeAMLMHCKMI NepcoHan, 06y4eHHbIN JaHHOM TEXHUKE BHYTPUKOKHOTO BBEAEHUS, C LiE/Ibi0 MCK/IKOYEHMS BO3MOXKHOTO NOMazjaHMa BaKLuHbI
MOA KOXY. /L1 BHYTPUKOXHOIO BBEJEHMSA PEKOMEHAYETCS MCMO/Ib30BaTh CTEPM/IbHBIM LNPUL, C DUKCUPOBAHHOM U0 (MHCYIMHOBBIN). Mpn
NpaBU/IbHOM BHYTPUKOXHOM BBEZEHMM 06pa3yeTcs MOBblEHHas narysa C «anebCMHOBOM KOpKoW» (peau d'orange). Ecim BakumHa
BBOAMTCA C/IULLIKOM FIyGOKO B KOXKY, a Narnyia He BUAHa, TO CesyeT M3BNeyb Ur1y M MOBTOPHO BBECTM PAAOM. Ecan nanyna He o6pasyeTca
nocse AByx nocneAosate/ibHbIX MOMNbITOK, C/leAyeT BBECTU BaKUMHY NAaUMEHTY BHYTPHUMbILLIEYHO.

BaKL[MHa npotms GeleHcTBa WHaKTUBMpOBaHHaA 1I1MO¢MI1MSHPOBBHHER) He CO/IepPXUT KOHCePBaHTOB, MO3TOMY CrieayeT COﬁﬂIOAaTb OCOGVK)
OCTOPOXHOCTb, HE JI0MyCKas KOHTaMMHALIMK MPUrOTOB/IEHHOM BaKLMHBI. BaKLMHY MOKHO MCMO/Ib30BaTb B TEYEHHE 6 4 Nocie passeaeHus,
Npu1 YCNOBUM ee XpaHeHUA npu Temnepatype oT 2°C o 8°C. Heucnonb3oBaHHYI0 BaKUMHY CNeayeT YHUYTOXMTb yepes 6 4. C uenbio
npejoTBpalleHna NepekpecTHoro MHQJML(MDOBBHMH ANA U3BNEYEHUA U BBEAEHNA Ka)K,ClOl‘:I A03bl BaKUMHbI KaXXJA0OMY NauueHTy HeOéXOAMMO
MCMO/b30BaTb HOBYIO CTEPUJIbHYIO MUY M LLIMPML.

B3AMMOZEMCTBUA C APYT MMM IEKAPCTBEHHbBIMM MPEMAPATAMM

KopTuKoCTeponabl, XI0POXMH M APYTHe MMMYHOAENPECCaHTbI MOTyT BAIMATL Ha hOPMMPOBaHME UMMYHHOTO OTBETa Ha BaKLMHY M NPUBECTH K
HeathEeKTUBHOCTM BaKLMHALMM.

VIMMYHOTTI0BYIMHbI M BaKLMHY C/le/lyeT BBOAMTb B PasHble (MPOTUBOMOJIOXKHbIE) YHaCTKM Tena. 3anpellaeTcs npesbiiuaTh PEKOMEHAYEMYI0
/103y aHTUPaBUUYECKOro MMMYHOr/I0BY/IMHA, a TaKKe BBOAMTbL €ro MOBTOPHbIE A03bl MOC/E Haya/sa Kypca BaKUMHALMM B CBA3M C PUCKOM
CHUKEHMA MMMYHHOTO OTBETA Ha BBEEHWE BaKLMHbI NPOTMB GELUeHCTBa.

BEPEMEHHOCTb M TTPYAHOE BCKAPM/IMBAHUE

BakumHa RABIVAX-S siBnisieTci 6€30MacHOM, He TEepaTOreHHOW BaKLMHOM WM He MPOAEMOHCTPUPOBAsa TOKCMYECKOro BO3AEMCTBMA Ha
BHYTP1YTPOGHOE PasBUTHE N/10/1a B XOAE UCC/IEA0BAHMA BHYTPUYTPOGHON TOKCUUHOCTM Ha 6EPEMEHHBIX KPbiCaX.

He n3BecTHO, MOXKeT nn BakumHa RABIVAX-S HaHeCTu Bpeg niogy Npu NpUMEHEHWM Y 6EPEMEHHOM XKEHLMHDBI MM MOXKET /IM BAUSATbL Ha
epTUnbHOCTb. He n3BecTHO, BblaenseTca it BakumHa RABIVAX-S B rpyiHOe MOIOKO.

Mepea BbINOHEHMEM JOKOHTAKTHOM MPOMAAKTUKM BaKUMHOM RABIVAX-S B nepuos 6epeMeHHOCTH U KOPMIEHUSA TPy Ablo PEKOMEHAYeTCs
TUATE/NIbHO OLIEHMTb OKMZAEMYIO0 NO/b3Y OT BBEAEHMSA BaKLMHbI C NOTEHLMAbHBIMU PUCKAMM.

YunTbiBas PUCK JIETASIbHOTO WCXOAA MpU  3a60/IeBaHMM GELEHCTBOM, 6EPEMEHHOCTb W KOPM/IEHWE [Pyablo He ABAAIOTCA
NPOTMBOMNOKA3aHUAMM /1Sl MOCTKOHTAKTHOM NPOUNAKTUKM BaKLHOM RABIVAX-S.

Tpu BHYTPMMBILIEYHOM BBEZIEHWM C/leZlyeT BBOAMTL YeTbipe /103bl (0AHA MHBEKLMA T M/ Ha OJHOM Y4acTKe) Mo cxeme cceHa M3 4 103
(1-1-1-1-0), KaK yKa3aHo BbiLLe.

TpU BHYTPMKOXKHOM BBE/IEHMM C/le/lyeT BBECTH TPU /03bl (/1Be MHBEKLMM 0,1 M/ Kaxaan Ha jByX PasHbIX y4acTKa) B COOTBETCTBUM CO CXEMOM
WuctutyTa Mactepa B Kamboaxe (2-2-2-0-0), Kak yKasaHo BbilLe.

J1uam, NpoLLe/jLMM PaHee MoJHYI0 CXeMy BaKLMHaLMM (Pe- U MOCTKOHTAKTHYI0 NPO(MMAAKTIKY), PEKOMEHZYETCA BBeAeHMe 2-X 40310 1 M1
BHYTPUMBILIEYHO WM 2-X 103 N0 0,1 M1 BHYTPUKOXKHO B 0-1 A€Hb M Ha 3-1 ieHb.

B cnyyae koHTakTa Karteropuu Il M Kateropum Il y nauMeHToB ¢ MMMYHOAEDUUMTOM, B JOMOJHEHWE K BaKUMHE MPOTUB GelueHCTBa
MHaKTMBMPOBAHHOM (IMOMUAM3MPOBaAHHOI) B ieHb O CleflyeT BBOAMTL HeN0BEYECKMI aHTUPaBUIECKMI MMMYHOTI06YIMH (20 ME/Kr) nan
JI0WWaZMHBIN @HTUPABUHYECKMI MMMYHOTN06Y/IMH (40 ME/KF) MM YenoBeyecKoe MOHOK/IOHa/IbHOe aHTUTE/Io NPOTMB BUpYCa GelleHcTsa B
nose 3,33 ME/Kr macchl Tena. EC/M BO3MOXHO aHaTOMMYECKM (HO M3Geras BO3MOXHOTO CMHADOMA C/AABIEHMA), MONHYI /03y
aHTMPaBUYECKOro MMMYHOT/IOBY/IMHA M/IM YE/IOBEYECKOr0 MOHOKJ/IOHA/IbHOrO aHTMTeNa NPOTMB BUpYCa GelleHCTBa CrieayeT BBECTU B
paHy(bl) MM MECTa KOHTAKTa M BOKPY HUX. AHTUPABUUYECKUI MMMYHOTI0BY/IMH M/IM YETIOBEYECKOE MOHOK/IOHA/IbHOE aHTUTE/IOM NPOTHB
BMpYCa GelleHCTBa pa3BoAAT 40 06bema, He06X0AMMOro Ans 3HEKTUBHOI M 6e30MacHON MHPUILTPALIMM BCEX PaH.

Ec/m npy NepBoit BaKUMHALMM aHTMPABUUECKMI UMMYHOTI0GY.IMH OTCYTCTBYET, €ro CeAyeT BBECTU He No3AHee, Yem Yepes 7 AHei noce
NepBoi BaKLMHALMM, NOCKO/IbKY 60/1e€ NO3/JHWE CPOKM BBEAEHWA MOTYT NPUBECTM K C! YHHOrO OTBETa Ha BaKLMHY .

XPAHEHUE
BakumHy cneayeT xpaHuTb npu Temnepatype oT 2°C 4o 8°C. PacTBopuTe b CIeAyeT XPaHWUTb B XOI0AU/IbHMKE, HE 3aMOpaXKMBaTb.

CPOKTO4HOCTHU
36 mecaues

OOPMA BbINMYCKA
RABIVAX-S [BaKUMHa NpoTHB GelleHCTBa MHaKTMBMUPOBaHHasA (ModuaM3MpoBaHHas)] nocTasnseTca B Buae: daakoHa no 1 mn (1 aosa) naoc
pacTsoputenb (1 mn)

®JIAKOHHBIA TEPMOMHAUKATOP (OTW) (He 06a3aTeNIbHbIN)

®PnakoHHbIN TepMmouHaukaTop (PTU)

MCIMOJb30OBATb HE NCIMOJIb3OBATb

A

Ksagpar csetnee
BHELLHEro Kpyra

Ksagpar cootseTcTByeT no KBazpat TemHee
LBeTY BHELWHeMY Kpyry BHeLWHero Kpyra

LiBeT BHyTpeHHero KBaapata (h/1akoHHOro
TEePMOMHAMKATOPA M3HAYA/IbHO UMeET Gonee
CBET/Ibli OTTEHOK, YeM BHELIHMIA KpyT.
OfHaKOo CO BPEMEHEM M/MAu Npu BO3JENCTBMM
Tenna ero UBeT 6yAeT TeMHETb.

Kak To/IbKO BaKLMHa AOCTMIIa MM NPEBBICMA TOUKY
OTMEHbI, UBET BHYTPEHHEro KBaJpaTa byAeT Tak1M e
KaK M1 TEMHEE, YEeM LIBET BHELLHEro Kpyra.

TOYKA
OTMEHbI

Coo6wuTe BaleMy pyKoBoAUTENO

€HHOEe CO BpeMeHeM Tennosoe Bo3ael Bue

®nakoHHbIM TepMouHamKaTop (PTU) HaxoAWTCA Ha KpbiwKe BakuMHbl RABIVAX-S [BaKuMHbI MPOTMB 6eLIEHCTBA MHAKTMBMPOBAHHOM
(MomAn3MpoBaHHoIt)], mocTaBasemoit KomnaHuei «Cepym MHCTUTbIOT o MHAMA MBT. J1TA.». OH NpeacTaBAseT cO60M YyBCTBUTENbHYIO
TOUKY C 3aBUCMMOCTBIO TEMNepaTypbl OT BPEMEHM, KOTOpas AB/IAETCA MHAMKATOPOM COBOKYMHOTO TEM/I0BOr0 BO3AEMCTBUA Ha (/1akoH.
TepMOMHAMKATOP NPe/lynpek/iaeT KOHEYHOro MoTpeGuTensa, Korja TemnsoBoe BO3AEMCTBME MOXET MPUBECTM K YXY/LEHMIO KayecTsa
BaKLMHbI CBEPX /J0MYCTUMOrO YPOBHS.

MHTepnpeTauma $h1akoHHOro TepMOMHAMKaTOpa NpocTa. HeoGX0AUMO COCPesIoTONMTL BHUMAHME Ha LieHTpanbHOM Keazpate. Ero uset
nocTeneHHo usmeHseTcA. /lo Tex nop, Noka LBeT KBaJpaTa CBET/IeE LiBeTa BHELLHEr0 Kpyra, BaKLMHY MOXHO UCM0/b30BaTh. Kak To/IbKO LBeT
L{eHTPa/IbHOr 0 KBa/|paTa CTaHET TaKOr 0 e LIBETa, KaK BHELUHWI KPYT UM TEMHee BHELLHEro Kpyra, h/IakoH NOANEXMT yTUAM3ALMM.

Jlata nepecmotpa: 09/2024

lpou3zsodumens:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.

212/2, Xapancap, MNyHe 411028, UHama.
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(SI) RABIES VACCINE INACTIVATED

Freeze Dried

DESCRIPTION

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) is a sterile, purified inactivated rabies vaccine prepared on vero cells. Rabies Vaccine
Inactivated is freeze dried and is provided with diluent (1 dose of powder in vial and 1 ml of diluent in ampoule). The vaccine has
the appearance of a white dry cake. The vaccine conforms to the World Health Organization (W.H.0.) requirements.

COMPOSITION

Each dose of 1 ml contains:

Purified Rabies Antigen (Rabies virus Pitman-Moore Strain 3218-VERO adapted and grown on vero cells, inactivated by using
P - propiolactone) not less than 2.5 IU

Reconstitute with 1 ml of Sterile Water for Injections.

Dose : 1 ml by intramuscular injection.

Diluent : Sterile Water for Injections.

Excipients: Sucrose, glycine, human serum albumin (HSA).

INDICATIONS

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) is indicated for the prevention of rabies in children and adults. It can be used before or
after exposure, as a primary immunization or as a booster dose.

a) Pre-Exposure prophylaxis

Pre-exposure vaccination should be offered to subjects at high risk of contamination by the rabies virus. This vaccination is
particularly recommended for veterinarians, veterinary medicine students, animal keepers, hunters, forestry workers, animal
handlers, butchers, personnel in rabies research laboratories etc., children at high risk of exposure or prior to visits to areas in
which rabies is endemic.

b) Post-Exposure prophylaxis

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) is indicated in post-exposure prophylaxis of rabies infection, when given to individuals
with suspected rabies exposure. Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) must always be used as per recommendations of the
World Health Organization (WHO), depending on the type of contact with a suspected rabid animal.

Category Type of contact Recommended treatment

| Touching or feeding animals, licks on
the intact skin.

No treatment is required.

I Nibbling of uncovered skin, minor Immediate vaccination.

scratches or abrasions without bleeding.

Immediate vaccination and
administration of immunoglobulin.

1 Single or multiple transdermal bites or
scratches, contamination of mucous
membrane with saliva from licks,

licks on broken skin, exposure to bats.

For all categories, immediate washing and flushing of all wounds and scratches is recommended. If indicated tetanus prophylaxis
should also be given with tetanus toxoid.

Treatment should be started as early as possible after exposure, but in no case should it be denied to exposed persons whatever
time interval has elapsed.

CONTRAINDICATIONS

a) Pre-exposure prophylaxis

In case of fever or an acute illness, vaccination should be postponed. In case of previous severe reaction to any components of the
vaccine, Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) is contraindicated.

b) Post-exposure prophylaxis

Because of the life-threatening risk of rabies, there are no contraindications to the administration of post-exposure prophylaxis
using Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried). The Intradermal route must not be used in the individuals receiving long
term corticosteroid or other immunosuppressive therapy or chloroquine for malaria treatment or prophylaxis and in
immunocompromised individuals. Such individuals may have a reduced response to intradermal rabies vaccination and should
instead receive the vaccine intramuscularly.

The vaccine may contain traces of neomycin. Anaphylactic or anaphylactoid reactions to neomycin, history of anaphylactic or
anaphylactoid reactions are absolute contraindications.

WARNINGS

Do not administer vaccine by intravascular route. Immunoglobulins and rabies vaccine should not be combined in the same
syringe or injected at the same site. If anaphylaxis or severe allergic reactions occur, administer appropriate medications
(e.g., adrenaline) and provide supportive care as required.

PRECAUTIONS

The possibility of allergic reactions in individuals sensitive to components of the product should be evaluated. Adrenaline
hydrochloride Solution (1:1000) and other appropriate agents should be readily available for immediate use in case an
anaphylactic or acute hypersensitivity reaction occurs as per the current recommendations.

Special care should be taken to ensure that the product is not injected into a blood vessel.

Under no circumstances should Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) be administered in the same syringe or at the same site
as rabies immunoglobulin.

A separate sterile needle and syringe must be used for each individual patient to prevent the transmission of infectious agents.
Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) must not be administered intravenously. As with all preparations given intramuscularly,
bleeding complications may be encountered in patients with bleeding disorders.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE INTRADERMAL ROUTE

It is essential that intradermal administration of Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) be carried out only by medical staff
trained in this technique in order to ensure that the vaccine is delivered intradermally and not subcutaneously. For the
intradermal route, a sterile syringe with fixed needle (insulin type) is preferred. Correct intradermal injection should result in a
raised papule with an "orange peel” (peau d'orange) appearance. If the vaccine is injected too deeply into the skin, and a papule is
not seen, the needle should be withdrawn and reinserted nearby. If papule is not seen after 2 successive attempts, the patient
should be given the dose intramuscularly.

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) does not contain preservative; therefore great care must be taken to avoid
contamination of reconstituted vaccine. Vaccine may be used up to 6 hours after reconstitution provided it is maintained at
2°C to 8°C. Unused vaccine must be discarded after 6 hours. A new sterile needle and syringe must be used to withdraw and
administer each dose of vaccine for each patient to avoid cross infection.

DRUG INTERACTIONS

Corticosteroids, chloroquine and other immunosuppressive treatments can interfere with the immune response of the vaccine
and lead to the failure of the vaccination.

Immunoglobulins must be administered at a different site from that of the vaccine (the contralateral side). The recommended
dose of rabies immunoglobulin should not exceed nor should repeated doses of the same be administered once the vaccination
course has been started since a higher dose could interfere with the immune response to rabies vaccine.

PREGNANCY AND LACTATION

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) is safe, non-teratogenic and did not cause developmental toxicity in a prenatal
developmental toxicity study in pregnant rats.

It is not known whether Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) can cause fetal harm when administered to a pregnant woman
or can affect reproductive capacity. It is also not known whether Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) is secreted in
breast milk.

It is advisable to carefully weigh expected benefits against potential risks prior to pre-exposure prophylaxis with Rabies Vaccine
Inactivated (Freeze dried) during pregnancy and breastfeeding.

Because of the life-threatening risk due to rabies, pregnancy and lactation are not contraindications for post-exposure
prophylaxis with Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried).

ADVERSE REACTIONS

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) may cause injection site reactions such as pain, erythema, oedema, pruritus and
induration and systemic reactions such as fever, shivering, faintness, asthenia, headache, dizziness, myalgia, nausea, abdominal
pain and arthralgia. Usually, these reactions are mild in severity, transient and resolve uneventfully. Rarely erythema multiforme
has been reported with other tissue culture rabies vaccines.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) should be reconstituted only with the entire contents of the diluent supplied (Sterile
Water for Injections) using a sterile syringe and needle, with gentle shaking until the dried cake is easily dissolved. After
reconstitution the vaccine should be used immediately.

The vaccine vial monitor (see figure), for this type of vaccine is attached to the vial cap and should be discarded when the vaccine
is being reconstituted.

The diluent and reconstituted vaccine should be inspected visually for any foreign particulate matter and / or variation of
physical aspects prior to administration. In the event of either being observed, discard the diluent or reconstituted vaccine.

For adults and children aged = 2 years, the vaccine should always be administered in the deltoid area of the arm; for children
aged <2 years, the anterolateral area of the thigh is recommended. Rabies vaccine should not be administered in the gluteal area,
as the induction of an adequate immune response may be less reliable.

Intradermal regimen may be used for people with category Il and Ill exposures in countries where the intradermal route has been
endorsed by national health authorities.

a) Pre-Exposure prophylaxis (PrEP)
The following schedule should be followed for pre-exposure prophylaxis in high-risk populations.

Pre-exposure prophylaxis with Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried)
Route Dose Number of doses Schedule
Intramuscular 1 ml 2 Day 0 and 7
Intradermal 0.1 ml each at 2 sites 2 Day 0 and 7

Periodic booster injections are recommended as an extra precaution only for people whose occupation puts them at continual or
frequent risk of exposure. For people who are potentially at risk of laboratory exposure to high concentrations
of live rabies virus, antibody testing should be done every 6 months. Those professionals, who are not at continual risk
of exposure through their activities, should have serological monitoring every 2 years. Because vaccine-induced immunity
persists in most cases for years, a booster should be administered if rabies virus neutralizing antibody titres fall
to<0.51U/ml.

b) Post-Exposure prophylaxis (PEP)

In order to remove as much of the rabies virus as possible, immediately cleanse the wound with soap and wash thoroughly with
water. Then treat with alcohol (70%) or an iodine tincture.

The following PEP schedule should be followed for post-exposure prophylaxis in previously unimmunized individuals.

Post-exposure prophylaxis with Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried)
Route Dose Number of doses Schedule
Intramuscular 1ml 4 Day 0, 3, 7 and between Day 14-28
Intradermal 0.1 ml+0.1ml 3 Day 0, 3and 7

For intramuscular route, four doses should be administered (one injection of 1 ml at a single site) as per 4-dose Essen regimen
(1-1-1-1-0) as given above.

For intradermal route, three doses should be administered (two injections of 0.1 ml each at two different sites) as per the
Institute Pasteur of Cambodia regimen (2-2-2-0-0) as given above.

In those previously immunized by complete vaccination schedule (pre-exposure or post-exposure prophylaxis),
2 doses of 1 ml given by intramuscular route or 2 doses of 0.1 ml by intradermal route on Day 0 and Day 3 are recommended.

In cases of Category Il exposures and of category Il exposures in immunodeficient patients, human rabies immunoglobulin
(20 1U/kg) or equine rabies immunoglobulin (40 IU per kg) or Rabies Human Monoclonal Antibody 3.33 1U/kg body weight should be
given in conjunction with Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) on Day 0. The entire calculated dose or as much as
anatomically possible (but avoiding possible compartment syndrome) of rabies immunoglobulin or Rabies Human Monoclonal
Antibody, should be infiltrated into and around the wound(s) or exposure sites. Rabies immunoglobulin or Rabies Human
Monoclonal Antibody may be diluted to a volume sufficient for all wounds to be effectively and safely infiltrated.

If rabies immunoglobulin or Rabies Human Monoclonal Antibody is not available at the time of the first vaccination, it must be
administered no later than 7 days after the first vaccination since later administration would result in interference with immune
response of the vaccine.

STORAGE
The vaccine should be stored between 2°C and 8°C. The diluent should not be frozen, but should be kept cool.

SHELF LIFE
36 months

PRESENTATION
Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) is supplied as:
1dose - 1 mlvial plus diluent (1 ml)

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVM)

DO NOT USE

A A 3
Square Square is
@ matches . darker than
outer circle outer circle

Once a vaccine has reached or exceeded the discard point,

the colour of the inner square will be the same colour
or darker than the outer circle.

A :
Square is
o lighter than
outer circle
The colour of the inner square of the VVM
starts with a shade that is lighter than the

outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

mulative heat exposure over e

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of Rabies Vaccine Inactivated (Freeze dried) supplied through Serum Institute of India
Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been
exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the colour of
this square is lighter than the colour of the outer circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is
the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle, then the vial should be discarded.

Manufactured by : Revision date: 09/2024

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Protection from birth onwards 20019291/1

VACCIN ANTIRABIQUE INACTIVE

Lyophilisé
DESCRIPTION
Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) est un vaccin antirabique inactivé purifié, stérile préparé sur les cellules vero. Le Vaccin
Antirabique Inactivé est lyophilisé et est accompagné d’un diluant (1 dose de la poudre dans un flacon et 1 ml du diluant dans une
ampoule). Le vaccin a Uaspect d’une pastille blanche séche. Le vaccin se conforme aux exigences de |’Organisation mondiale de la
santé (OMS)

COMPOSITION

Chaque dose de 1 ml contient :

Antigéne purifié de la rage (Souche du virus rabique Pitman-Moore 3218 - VERO adapté et cultivé sur cellules Vero, inactivé a l'aide de
B - propiolactone), au moins 2,5 Ul.

Areconstituer avec 1 ml de l’Eau Stérile pour Injection.

Dose : 1 ml par injection intramusculaire.

Diluant : Eau Stérile pour Injections.

Excipients : Saccharose, Glycine, Albumine sérique humaine (ASH).

INDICATIONS
Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) est indiqué pour la prévention de la rage chez les enfants et les adultes. Il peut étre utilisé
avant ou aprés 'exposition, en tant qu'immunisation primaire ou comme dose de rappel.

a) Prophylaxie avant I'exposition

La vaccination pré-exposition devrait étre offerte aux sujets a risque élevé de contamination par le virus de la rage. Cette vaccination
est particuliérement recommandée pour les vétérinaires, les étudiants en médecine vétérinaire, les détenteurs d'animaux, les
chasseurs, les travailleurs forestiers, les préposés aux animaux, les bouchers, le personnel des laboratoires faisant des recherches sur
larage, etc., les enfants a risque élevé de l'exposition ou avant les visites dans les zones ou la rage est endémique.

b) Prophylaxie aprés I'exposition

Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) est indiqué dans la prophylaxie post-exposition de linfection par la rage, lorsquil est
administré a des individus suspectés d'étre exposés a la rage. Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) doit toujours étre utilisé selon
les recommandations émises par ['Organisation mondiale de la santé (OMS), dépendant du type de contact avec un animal suspecté
enragé.

Catégorie Type de contact Traitement recommandé

| Toucher ou Nourrir les animaux, léchage sur Aucun traitement n'est nécessaire.

peau intacte.

0] Mordillage sur peau découverte, griffures Vaccination immédiate.

minimes ou abrasions sans saignement.

Vaccination immédiate et administration
des immunoglobulines.

1 Morsures ou griffures transdermiques uniques ou
multiples, contamination des muqueuses avec la
salive (léchage), léchage sur peau lésée,
Exposition a des chauves-souris.

Pour toutes les catégories, il est recommandé de laver et de nettoyer les blessures et les griffures. Siindiqué, la prophylaxie tétanique
doit aussi étre donnée avec 'anatoxine tétanique.

Le traitement doit étre initié aussitot que possible aprés exposition, mais il ne faut, en aucun cas, refuser la vaccination aux personnes
exposées quel que soit le temps écoulé.

CONTRE-INDICATIONS

a) Prophylaxie avant I'exposition

En cas de fiévre ou d'une maladie aigué, la vaccination doit étre différée. En cas de réaction grave survenue antérieurement a tout
composant du vaccin, le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) est contre-indiqué.

b) Prophylaxie aprés I'exposition

En raison du risque mortel de la rage, il n'y a pas de contre-indications a l'administration de la prophylaxie post-exposition avec le
Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé). La voie intradermique ne doit pas étre utilisée chez les individus recevant un traitement
immunosuppresseur aux corticostéroides ou avec d'autres agents a long terme ou chez ceux recevant la chloroquine pour le
traitement ou la prophylaxie du paludisme et chez les personnes immunodéprimées. Ces personnes peuvent avoir une réponse réduite
alavaccination intradermique contre la rage et devraient plutét recevoir le vaccin par voie intramusculaire.

Le vaccin pourrait contenir des traces de néomycine. Les réactions anaphylactiques ou anaphylactoides a la néomycine, des
antécédents des réactions anaphylactiques ou anaphylactoides sont des contrindications absolues.

AVERTISSEMENTS

Ne pas administrer le vaccin par voie intravasculaire. Les immunoglobulines et les vaccins contre la rage ne doivent pas étre combinés
dans laméme seringue ou injectés dans le méme site. En cas de l'anaphylaxie ou des réactions allergiques graves, il faut administrer les
médicaments appropriés (par exemple, 'adrénaline) et fournir des soins de soutien, au besoin.

PRECAUTIONS

La possibilité de réactions allergiques chez les personnes sensibles aux composants du produit doit étre évaluée. Une solution de
chlorhydrate d'adrénaline (1:1000) et d'autres agents appropriés devraient étre facilement disponibles pour emploi immédiat au cas
ou une réaction anaphylactique ou d'hypersensibilité aigué se produirait, conformément aux recommandations actuelles.

Des précautions particulieres doivent étre prises pour sassurer que le produit n'est pas injecté dans un vaisseau sanguin. Le vaccin
antirabique inactivé (Lyophilisé) ne doit, en aucun cas, étre administré dans la méme seringue ou sur le méme site que les
immunoglobulines antirabiques.

Une aiguille et seringue stériles distinctes doivent étre utilisées pour chaque patient afin d'éviter la transmission des agents
infectieux. Le vaccin antirabique inactivé (Lyophilisé) ne doit pas étre administré par voie intraveineuse. Comme avec toutes les
préparations administrées par voie intramusculaire, des complications de saignement peuvent survenir chez les patients présentant
des troubles hémorragiques.

PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR LA VOIE INTRADERMIQUE

L'administration intradermique du vaccin antirabique inactivé (Lyophilisé) ne doit étre effectuée que par le personnel médical qualifié
et formé pour cette technique, afin d'assurer que le vaccin est délivré par voie intradermique et non sous-cutanée. Pour la voie
intradermique, une seringue stérile avec aiguille fixe (type insuline) est préférée. Une injection intradermique correcte devrait
aboutir a une papule soulevée avec un aspect d'une "peau d'orange”. Si le vaccin est injecté trop profondément dans la peau, et on ne
voit pasde papule, l'aiguille doit étre retirée et réinsérée a proximité. Sl n'y a pas de papule apres 2 tentatives successives, le patient
doit recevoir la dose par voie intramusculaire. Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) ne contient pas d’agent de conservation; par
conséquent, il faut prendre garde a éviter toute contamination du vaccin reconstitué. Le vaccin peut étre utilisé jusqu'a 6 heures aprés
la reconstitution, a condition qu'il soit maintenu entre 2°C et 8°C. Tout vaccin non utilisé doit étre éliminé aprés 6 heures. Une nouvelle
aiguille stérile et une nouvelle seringue stérile doivent étre utilisées pour retirer et administrer chaque dose de vaccin pour chaque
patient afin d'éviter une infection croisée.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Les corticoides, la chloroquine et d'autres traitements immunosuppresseurs peuvent interférer avec la réponse immunitaire du vaccin
et conduire al'échec de la vaccination.

Les immunoglobulines doivent &tre administrées a un site différent de celui du vaccin (c6té controlatéral).

It ne faut ni dépasser la dose recommandée de l'immunoglobuline antirabique ni répéter ces doses une fois que la série de vaccination
est initiée car une dose plus élevée pourrait interférer avec la réponse immunitaire au vaccin contre la rage.

GROSSESSE ETALLAITEMENT

Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) est un vaccin sir, non tératogéne et n'a pas provoqué de toxicité développementale lors
d'une étude de toxicité développementale prénatale chez des rates gravides. On ne sait pas si le Vaccin Antirabique Inactivé
(Lyophilisé) peut entrainer des dommages foetaux lorsquiil est administré a une femme enceinte ou s'il affecte la capacité de
reproduction. On ne sait pas non plus si le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) est sécrété dans le lait maternel.

ILest conseillé de peser soigneusement les avantages attendus contre les risques potentiels avant la prophylaxie pré-exposition avec le
Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) pendant la grossesse et l'allaitement.

En raison du risque mortel dii a la rage, la grossesse et l'allaitement ne constituent pas de contre-indications pour la prophylaxie post-
exposition avec le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé)

EFFETS INDESIRABLES

Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) peut provoquer des réactions au site d'injection comme la douleur, l'érythéme, l'cedéme, le
prurit et linduration et des réactions systémiques telles que la fievre, les frissons, la malaise, l'asthénie, les maux de téte, les
étourdissements, les myalgies, les nausées, les douleurs abdominales et l'arthralgie. Habituellement, ces réactions sont d'intensité
légére, de nature transitoire et disparaissent sans incident. L'érythéme multiforme a été rapporté rarement avec d'autres vaccins
antirabiques issus de cultures tissulaires.

POSOLOGIE ET MODE D’ ADMINISTRATION

Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) doit étre reconstitué uniquement avec la teneur entiére du diluant fourni (Eau Stérile pour
Préparations Injectables) a l'aide d'une seringue stérile et d'une aiguille stérile, en agitant doucement jusqu'a la dissolution compléte
de la pastille seche. Apres la reconstitution, le vaccin doit étre utilisé immédiatement.

La pastille de contréle du vaccin (voir I’image), pour ce type de vaccin est attaché au capuchon du flacon et doit étre jetée lors de la
reconstitution du vaccin.

Le diluant et le vaccin reconstitué doivent étre inspectés visuellement pour la présence de toute particules étrangéres et / ou
variation des aspects physiques avant l'administration. Il faut jeter le diluant ou le vaccin reconstitué si des particules ou des
variations sont observées.

Pour les adultes et les enfants agés de = 2 ans, le vaccin doit toujours étre administré dans la région deltoide du bras ; pour les enfants
de <2 ans, la région antérolatérale de la cuisse est recommandée. Le vaccin antirabique ne devrait pas étre administré dans la région
fessiére, comme l'induction d'une réponse immunitaire adéquate peut étre moins fiable.

Le régime intradermique peut étre utilisé pour les personnes avec des expositions de catégories Il et Ill dans les pays ou la voie
intradermique a été approuvée par les autorités sanitaires nationales.

a) Prophylaxie avant I'exposition

Le calendrier suivant doit étre suivi pour la prophylaxie préexposition dans les populations a risque élevé.

Prophylaxie avant exposition avec le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé)

Voie Dose Nombre de doses Calendrier
Intramusculaire 1ml 2 JourOet?7
Intradermique 0,1 ml chacune a 2 sites 2 Jour O et 7

Les doses de rappels périodiques sont recommandées comme une précaution supplémentaire uniquement pour les personnes dont la
profession les expose a un risque continu ou fréquent d’exposition. Pour les personnes qui courent un risque d'exposition en laboratoire
a hautes concentrations des virus vivants de la rage, les tests d'anticorps doivent étre effectués tous les 6 mois. Les professionnels qui
ne sont pas a risque continu d'exposition dans le cadre de leurs activités, devraient avoir un suivi sérologique tous les 2 ans. Puisque
limmunité induite par le vaccin persiste pendant des années dans la plupart des cas, un rappel doit étre administré si les titres
d'anticorps neutralisant le virus de la rage sont inférieursa 0,5 Ul / ml.

b) Prophylaxie aprés I'exposition

Afin d'éliminer le virus de la rage autant que possible, il faut immédiatement nettoyer la plaie avec du savon et laver avec de l'eau
abondante. Ensuite, il faut la traiter avec de l'alcool (70%) ou une teinture d'iode.

Le calendrier suivant doit étre suivi pour la prophylaxie post-exposition chez des individus non immunisés.

Prophylaxie aprés exposition avec le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé)

Voie Dose Nombre de doses Calendrier

Intramusculaire 1ml 4 Jour 0, 3, 7 et entre Jour 14 - 28

Intradermique 0,1 ml+ 0,1 ml 3 Jour 0, 3et7

Pour la voie intramusculaire, quatre doses doivent étre administrées (une injection de 1 ml & un site différent), conformément au
régime Essen (1-1-1-1-0) comme indiqué ci-dessus.

Pour la voie intradermique, trois doses doivent &tre administrées (2 injections de 0,1 ml chacune a deux sites distincts) selon le régime
de UInstitut Pasteur du Cambodge (2-2-2-0-0) comme indiqué ci-dessus.

Chez ceux précédemment immunisés suivant le calendrier entier de vaccination (prophylaxie préexposition et post-exposition),
2 doses de 1 ml administrées par voie intramusculaire ou 2 doses de 0,1 ml par voie intradermique au jour 0 et au jour 3 sont
conseillées.

Dans le cas des expositions de catégorie Ill et de catégorie Il chez les patients immunodéprimés, limmunoglobuline antirabique
humaine (20 UI/kg) ou limmunoglobuline antirabique équine (40 Ul par kg) ou I’ Anticorps Monoclonal Humain Rabique 3,33 Ul/kg du
poids corporel devrait étre donnée conjointement avec le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) au jour 0. Si possible sur le plan
anatomique, la dose compléte ou autant que possible (mais en évitant le syndrome du compartiment possible) de limmunoglobuline
antirabique ou de I’ Anticorps Monoclonal Humain Rabique, doit étre infiltrée dans la zone autour de la plaie et dans les plaies ou des
sites d’exposition. L'immunoglobuline antirabique ou I’Anticorps Monoclonal Humain Rabique peut étre diluée a un volume suffisant
pour toutes les plaies de sorte que linfiltration soit efficace et sure.

Si limmunoglobuline antirabique ou ’Anticorps Monoclonal Humain Rabique n'est pas disponible au moment de la premiére
vaccination, elle doit étre administrée au plus tard 7 jours aprés la premiére vaccination car une administration retardée entrainerait
des interférences avec la réponse immunitaire du vaccin.

CONSERVATION
Le vaccin doit étre conservé entre 2°C et 8°C. Le diluant ne doit pas étre congelé, mais doit étre gardé au frais.

DUREE DE CONSERVATION
36 mois

PRESENTATION
Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) est disponible dans la présentation suivante :
Flacon 1 dose -1 ml plus diluant (1ml)

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (facultative)
Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER
A

. A .
Le carré est de Le carré est
méme couleur que . plus sombre que

le cercle extérieur le cercle extérieur
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° plus clair que le
cercle extérieur

Au début la couleur du carré intérieur

de la PCV est d'une teinte plus claire que

celle du cercle extérieur. Avec le temps

et /ou l'exposition a la chaleur, elle sassombrit.

Une fois qu’un vaccin atteint ou dépasse le point
de rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

POINT DE
REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur | du temps

Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon du Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé) fourni par Serum Institute
of India Pvt. Ltd. Il est sensible au temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a laquelle le flacon a été exposé.
Cela avertit l'utilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.
Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera progressivement.
Tant que la couleur du carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le vaccin. Lorsque le carré central est de la
méme couleur que le cercle extérieur ou plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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@ VACINA ANTIRABICA INATIVADA

Liofilizada

DESCRICAO

Avacina antirrabica inativada (liofilizada) € uma vacina antirrabica estéril inativada, purificada preparada nas células vero. Avacina
antirrabica inativada (liofilizada) é liofilizada e é fornecida com diluente (1 dose do p6 num frasco com 1 ml do diluente numa
ampola). Avacina tem o aspeto dum pastel branco seco. Avacina cumpre com os requisitos da Organizacao Mundial de Satide (OMS).

COMPOSICAO

Cada dose de 1 ml contém:

Antigeno purificado do virus da raiva (cepa do virus da raiva Pitman-Moore 3218-VERO adaptada e cultivada em células vero,
inativada usando a f-propiolactona) ndo menos de 2,5 UI.

Reconstituir com 1ml de agua estéril para injecées.

Dose: 1ml pela injecao intramuscular.

Diluente: agua estéril para injecées.

Excipientes: Sacarose, glicina, albumina sérica humana (ASH).

INDICAGOES
Avacina antirrabica inativada (liofilizada) esta indicada na prevencao da raiva em criangas e adultos. Pode ser usada antes ou depois
da exposicao, como a imunizagao primaria ou como dose de reforco.

a) Profilaxia pré-exposicao

A vacinagao pré-exposicao deve ser oferecida aos sujeitos que tém um risco elevado da contaminacgao pelo virus da raiva. Esta
vacinacao é recomendada em particular para veterinarios, estudantes da medicina veterinaria, cuidadores de animais, cacadores,
trabalhadores florestais, adestradores de animais, acougueiros, pessoal dos laboratorios de investigacao da raiva etc., criangas com
risco elevado da exposicdo ou antes de fazer visitas a zonas onde a raiva é endémica.

b) Profilaxia pos-exposi¢do

Avacina antirrabica inativada (l1of1l1zada) esta indicada na profilaxia pos-exposicao da infecao da raiva quando é administrada em
individuos com a exposicao suspeita a raiva. A vacina antirrabica inativada (liofi hzada) deve ser usada sempre segundo as
recomendagdes da Organizagao Mundial de Satide (OMS), dependendo do tipo de contato com um animal suspeito de ser raivoso.

Categoria Tipo de contato Tratamento recomendado

I Tocar ou alimentar animais, lambidas na
pele intacta

Nao é preciso nenhum tratamento

1 Picadas na pele descoberta, arranhaduras
menores ou abrasdes sem sangrar

Vacinacao imediata

1 Picadas ou arranhaduras transdérmicas simples
ou multiplas, contaminacao da membrana mucosa
com a saliva das lambidas, lambidas na pele
lesionada, exposicao aos morcegos

Vacinacao imediata e administracao
de imunoglobulinas

Para todas as categorias, recomenda-se o lavado e a enxaguada das feridas e arranhaduras. Se for indicado deve-se administrar a
profilaxia tetanica também como o toxoide tetanico.

0 tratamento deve ser iniciado tao cedo como possivel depois da exposi¢ao. De qualquer modo o tratamento nao deve ser negado a
pessoas expostas sem consideracao do intervalo do tempo transcorrido.

CONTRAINDICAGCOES

a) Profilaxia pré-exposicao

No caso da febre ou uma doenca aguda, a vacinacao deve ser postergada. No caso duma reagao prévia severa a qualquer
componente da vacina, é contraindicada a vacina antirrabica inativada (liofilizada).

b) Profilaxia pés-exposicao

Devido ao risco de vida da raiva, nao ha contraindicagdes a administracao da profilaxia pos-exposicao usando a vacina antirrabica
inativada (liofilizada). A via intradérmica nao deve ser usada em individuos recebendo os corticosteroides de longo prazo e outras
terapias imunossupressoras, cloroquina para o tratamento da malaria ou profilaxia e em individuos imunocomprometidos. Tais
individuos podem ter uma resposta reduzida a vacinagao intradérmica da raiva e devem receber a vacina intramuscularmente.
Avacina pode conter tragos de neomicina. Um historico de reacdes anafilaticas ou anafilactoideas a neomicina é uma contradicao
absoluta.

ADVERTENCIAS

Nao administrar a vacina por via intravascular. As imunoglobulinas e a vacina da raiva ndo devem ser combinadas na mesma seringa
ou injetadas no mesmo local. Se ocorrer a anafilaxia ou reacées alérgicas severas, administrar medicamentos apropriados (por
exemplo adrenalina) e oferecer o cuidado de apoio segundo seja requerido.

PRECAUCOES

A possibilidade de reagoes alérgicas em individuos sensiveis aos componentes do produto deve ser avaliada. Uma solugéo de
cloridrato de adrenalina (1:1000) e outros agentes apropriados devem ser imediatamente disponiveis para uso imediato caso ocorrer
uma reacao anafilatica ou de hipersensibilidade segundo as recomendacdes atuais.

Deve-se tomar especial cuidado para assegurar que o produto nao seja injetado num vaso sanguineo.

Em nenhuma circunstancia deve-se administrar a vacina antirrabica inativada (liofilizada) na mesma seringa ou no mesmo local que
com aimunoglobulina antirrabica.

Deve-se usar uma agulha e seringa estéril separada para cada paciente para evitar a transmissao de agentes infeciosos. A vacina
antirrabica inativada (liofilizada) nao deve ser administrada intravenosamente. Como com todas as preparacdes administradas
intramuscularmente, pode haver complicagoes hemorragicas em pacientes como disturbios hemorragicos.

PRECAUCQES ESPECIAIS PARA A VIAINTRADERMICA

E essencial que seja realizada a administrago intradérmica da vacina antirrabica inativada (liofilizada) so pelo pessoal médico
formado nesta técnica para assegurar que a vacina seja administrada intradermicamente e nao subcutaneamente. Para a via
intradérmica é preferida uma seringa estéril com uma agulha fixa (tipo insulina). A injecao correta intradérmica deve resultar na
formagao duma papula levantada com uma aparéncia tipo “pele de laranja”. Se a vacina for injetada demasiado profundamente na
pele e nao se-nota a formagao da papula, deve-se retirar a agulha e voltar a inseri-la num local proximo. Caso nao observar a
presenca duma papula depois de 2 tentativas sucessivas, deve-se administrar a dose por via intramuscular.

Avacina antirrabica inativada (liofilizada) nao contém conservantes; por tanto deve-se tomar cuidado de evitar a contaminagao da
vacina reconstituida. A vacina pode ser usada até 6 horas depois da reconstituicao se for conservada entre 2°C a 8°C. A vacina nao
utilizada deve ser descartada depois de 6 horas. Deve-se usar uma nova agulha e seringa estéril para retirar e administrar cada dose
da vacina em cada paciente para evitar a contaminagao cruzada.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Corticosteroides, cloroquina e outros tratamentos imunossupressores podem interferir com a resposta imune da vacina e resultar no
fracasso da vacina.

As imunoglobulinas devem ser administradas num local distinto do local da vacina (o lado contralateral). A dose recomendada da
imunoglobulina da raiva ndo deve ser excedida e tampouco deve-se administrar doses repetidas dela uma vez comegado o curso de
vacinacao ja que uma dose mais elevada pode interferir com a resposta imune a vacina antirrabica.

GRAVIDEZ E LACTACAO

A vacina antirrabica inativada (liofilizada) mostrou ser segura, nao-teratogénica e nao causou a toxicidade no desenvolvimento
segundo observado num estudo de toxicidade no desenvolvimento pré-natal em ratas gravidas. Nao se sabe se a vacina antirrabica
inativada (liofilizada) pode causar o dano fetal quando é administrada numa mulher gravida o se pode afetar a capacidade
reprodutiva. Nao se sabe se a vacina antirrabica inativada (liofilizada) é secretada no leite materno.

E aconselhado fazer uma comparagéo entre os beneficios esperados e os riscos potenciais antes da profilaxia pré-exposicao com a
vacina antirrabica inativada (liofilizada) durante a gravidez e a lactagao.

Devido ao risco a vida que apresenta a raiva, a gravidez e a lactacao nao sao contraindicacées para a profilaxia pos-exposi¢ao com a
vacina antirrabica inativada (liofilizada).

REACOES ADVERSAS

A vacina antirrabica inativada (liofilizada) pode causar reagdes no local da injecdao como a dor, eritema edema, prurido e
endurecimento e reagdes sistémicas como a febre, arrepios, fraqueza, astenia, dor de cabeca, tontura, mialgia, nausea, dor
abdominal e artralgia. Normalmente estas reacdes sao leves em termos da sua gravidade, temporarias e resolvem-se sem
problemas. Raramente, o eritema multiforme foi relatado com outras vacinas antirrabicas em cultura de tecidos.

POSOLOGIAE ADMINISTRACAO

Avacina antirrabica inativada (liofilizada) deve ser reconstituida s6 com o contetido inteiro do diluente fornecido (agua estéril para
injecdes IP) usando uma seringa e agulha estéril, sacudindo suavemente até que se dissolva facilmente o pastel seco. Depois da
reconstituicao da vacina ela deve ser usada imediatamente.

0 monitor do frasco de vacina (veja a figura) para esse tipo de vacina € fixado a tampa do frasco e deve ser descartado quando a
vacina estiver sendo reconstituida.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para a presenca de particulas estranhas e/ou uma variagao
no aspeto fisico antes da administracdo. No caso de observar alguma delas descarte o diluente ou a vacina reconstituida.

Para adultos e criancas de idade de = 2 anos, a vacina deve ser sempre administrada na zona deltoidea do braco; para criancas de
idade de < 2 anos, recomenda-se a zona da coxa. A vacina da raiva nao deve ser administrada na regiao glitea dado que a indugao
duma resposta imune adequada pode ser menos confiavel.

Pode-se usar um regime intradérmico para pessoas com exposi¢ao da categoria Il e Il em paises nos quais a via intradérmica foi
aprovada pelas autoridades nacionais de satde.

a) Profilaxia pré-exposicéo (PrEP)
Deve-se seguir o seguinte regime para a profilaxia pré-exposicao em populacées de elevado risco.

BAKLUMHA NPOTUB BELLEHCTBA
M HAKTM B M PO BAH HAﬂ JIUOPUIU3UPOBAHHAS

OMNUCAHUE

BakuuHa npoTMB 6ELEHCTBA MHAKTMBMPOBAHHAA (1MOMUAM3MPOBAHHANA) MPEACTaBAAET COB6OM CTEPU/bHYI, OYMLUEHHYIO,
MHAKTUBMPOBAHHYIO BaKLMHY MPOTMB GELIEHCTBA, MPUrOTOB/IEHHYIO Ha K/eTKax Vero. BakuuHa NpoTMB GeleHCTBA MHAKTMBMPOBaHHaA
npe/CTaB/AET COGOM IMO(UNM3AT U NOCTABNAETCA C PACTBOPUTENIEM (IMODUAM3AT BO diakoHe (1/103a) M pacTBOPUTEb B amnye no 1 mn).
Jinocunmsar npeactaBnseT coboi 6en0ro LBeTa Cyxyl Maccy. BakuuHa cooTBeTCTByeT Tpe6oBaHWMsM BcemWpHOW opraHusaumm
3apaBooxpaHeHus (BO3).

COCTAB

Kaxaan 403a 1 M/ COAEPKMT:

OuMLLEHHbIN aHTUreH GeleHcTBa (BMpYC GeleHcTBa Wramm Pitman-Moore 3218-VERO, afanTupoBaHHbIi M Ky/IbTUBMPOBaHHbIN B KNETKax
Vero 1 MHaKTMBMPOBaHHbIN MPK MOMOLLM [3 - IPOMMONAKTOHa) — He MeHee 2,5 ME

BoccraHaBAMBaKOT 1 M/ CTEPUIIBHON BOABI A/1S MHBEKLWIA.

Ao3a: 1 MN B BUAE BHYTPUMbILIEYHOTO BBEAEHUSA.

PacTBopuTens: CTepu/bHas BOAa ANA MHBEKLMIA.

BcnomoratenbHble BelecTBa: Caxapo3a, FMLMH, anbGyMUH CbIBOPOTOUHbIN YenoBeueckmit (HSA).

MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO
BaKI.lMHa NPOTMB GELIEHCTBA MHAKTMBMPOBaHHAA (1MO(UAM3MPOBAHHAA) NOKa3aHa ANA NPOMUNAKTMKM GELeHCTBa Y AETe M B3POC/bIX.

Profilaxia pré-exposi¢do com a vacina antirrabica inativada (liofilizada)
Via Dose Numero de doses Regime
Intramuscular 1ml 2 DiaOe7
Intradérmica 0,1 ml em cada um dos 2 locais 2 DiaOe7

Recomendam-se inje¢des periodicas de reforco como uma precaucao adicional s para aquelas pessoas cuja profissao implica um
risco continuo ou frequente da exposicao. Para as pessoas que correm um risco potencial de exposicdo no laboratorio a altas
concentragdes do virus vivo da raiva, deve-se realizar a prova de anticorpos cada 6 meses. Os profissionais que ndo correm um risco
continuo da exposicao devido as suas atividades, devem ser submetidos ao monitoramento seroldgico cada
2 anos. Devido ao fato que a imunidade induzida pela vacina persiste na maioria dos casos durante anos, deve-se administrar um
reforco se os titulos dos anticorpos que neutralizam o virus cairema < 0,5 Ul/ml.

b) Profilaxia pés-exposicéo (PEP)

Para eliminar a maxima quantidade possivel do virus da raiva, limpar a ferida imediatamente com sabao e lavar bem com agua.
Depois tratar com alcool (70%) ou tintura de iodo.

Deve-se seguir o seguinte regime PEP para a profilaxia pos-exposicao em individuos previamente nao imunizados.

Profilaxia pos-exposi¢do com a vacina antirrabica inativada (liofilizada)

Via Dose Numero de doses Regime

Intramuscular 1 ml 4 Dia 0, 3, 7 e entre os dias 14-28

Intradérmica 0,1 ml+ 0,1 ml 3 Dia0,3e7

Para a via intramuscular devem ser administradas quatro doses (1 injecao de 1ml num local inico) segundo o regime de 4 doses de
Essen (1-1-1-1-0) como mencionado acima.

Para a via intradérmica, devem ser administradas trés doses (duas injecoes de 0,1 ml em dois locais diferentes) de acordo com o
regime do Instituto Pasteur do Camboja (2-2-2-0-0) como mencionado acima.

Em pessoas previamente imunizadas com um regime completo de vacinagao (profilaxia pré e pos-exposicao) recomendam-se
2 doses de 1 ml administradas por via intramuscular ou 2 doses de 0.1 ml por via intradérmica no dia 0 e Dia 3.

Em caso de exposicdes de Categoria Ill e de exposicdes de Categoria Il em pacientes imunodeficientes, a imunoglobulina da raiva
humana (20U1/kg) ou a imunoglobulina de raiva equina (40 Ul/kg) ou anticorpo monoclonal antirrabico humano 3,33 Ul/kg de peso
corporal devem ser administrados junto com a vacina antirrabica inativada (liofilizada) no dia 0. A dose inteira calculada ou a dose
que seja viavel anatomicamente, (mas evitando uma possivel sindrome compartimental) da imunoglobulina da raiva ou o anticorpo
monoclonal humano da raiva humana deve ser infiltrada na leséo e na regido que a rodeia. A imunoglobulina da raiva o ou anticorpo
monoclonal humano da raiva podem ser diluidos a um volume adequado para a infiltragao segura e eficaz de todas as lesdes.

Se nao estiver disponivel a imunoglobulina da raiva ou o anticorpo monoclonal humano da raiva durante a primeira vacinagao, deve
ser administrada nao mais tarde que 7 dias depois da primeira vacinagao ja que a administracdo mais tarde resultara numa
interferéncia na resposta imune da vacina.

CONSERVACAO
Avacina deve ser conservada entre 2°C e 8°C. O diluente nao deve ser congelado, mas deve-se mante-lo refrigerado.

VALIDADE
36 meses

APRESENTACAO
Avacina antirrabica inativada (liofilizada) é fornecida na forma de:
Frasco de 1 dose-1ml mais diluente (1 ml)

MONITOR DE FRASCO DA VACINA (MFV) (opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A cor do quadrado ‘ 0 quadrado é

. 0 quadrado é
O mais claro que é igual a cor do mais escuro que
o circulo exterior circulo exterior o circulo exterior
A cor do quadrado interior do MFV
comega com um tom mais claro que
o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposicao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminacdo, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor

Exposic¢éo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os Monitores de frascos de vacina (MFV) sao sobre a tampa da Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) fornecida pelo Serum Institute
of India Pvt. Ltd. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que da uma indicacéo do calor cumulativo ao qual o
frasco tem sido exposto. Isto adverte o usuario quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel
aceitavel.

Ainterpretacao do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente. Enquanto a
cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado central tiver a
mesma coloracao que a do circulo exterior, ou também uma coloragao mais escura do que a cor do circulo exterior, entao o frasco
deve ser descartado.

LMHA MOXKET NPUMEHSATBCA 10 MM MOC/IE KOHTAKTA, B KA4ECTBE NEPBUYHON MMMYHM3aLMM, TaK 1 B KayecTse 6ycTep-A03bl.

a) [loKoHTaKTHaA NnpodunakTuKa

/IOKOHTaKTHYIO BaKLMHALMIO CNleZlyeT npeanaraTb /MLaMm, NoZIBEPXEHHbIM BbICOKOMY PUCKY 3apaeHMA BUPYCOM bellieHCTsa. JaHHbli Tvn
BaKUMHaLUMM PEKOMEH/0BaH BETEpMHapaM, CTy/leHTaM-BeTepuHapam, CMOTPUTE/IAM 3a KMBOTHbIMM, OXOTHMKaM, PaGOuMM JIECHbIX
XO3AMCTB, APECCHPOBLUMKAM KMBOTHbIX, MACHMKaM, NEPCOHaY UCC/IeA0BaTE/IbCKUX 1abopaTopuii, paboTaloLemy C BUPYCOM GelLLeHcTsa, 1
T. A., AETAM, MOJABEPXKEHHbIM BBLICOKOMY PMCKY KOHTaKTa, WM nepej MocelleHMemM TEPPUTOPMIA, B KOTOPbIX GELIEHCTBO ABNAETCA
3H/IEMUYECKMM 3a60/1eBaHNEM.

b) MocTKoHTaKTHas NpoduaakTMKa

BaKLuHa NpoTUB 6elLEHCTBA MHAKTUBUPOBaHHaA (MODMIM3MPOBAHHASA) NOKa3aHa A/ NOCTKOHTAKTHOM NPO(GUAAKTMKM GELIEHCTBA Y /L C
NOZI03PEHMEM Ha KOHTAKT C BUPYCOM GelleHCTBa. BaKLMHY NPOTUB GelleHCTBa MHAKTUBUPOBaHHYIO (IMODUM3MPOBAHHYI0) C/lesyeT Bceraa
MCMONb30BaTh B COOTBETCTBUM C PEKOMEHALMAMN BCeMMPHOI opraHM3alimm 3paBooxpaHerma (BO3), B 3aBMCHMOCTM OT THNa KOHTaKTa C
MBOTHBIM, Y KOTOPOr0 N0/j03peBaeTCs 3a6o/1eBaHMe 6ELIEHCTBOM.

Kateropus Tun KOHTaKTa PekomeHpoBaHHOe

| KacaHue unm KopMieH1e XMBOTHbIX, 06/1M3blBaHME
HEMOBPEXAEHHON KOXM.

Jleyenue He Tpebyetca.

1l TpUKyCbIBaHWE HEMOKPBITOM KOXM, MEJIKME LiaparnmHbl Mam

TpebyeTca HeMeANeHHaa BaKUMHaLMA.
CCaauHbl 6e3 KpOBOTEYeHHUA.

mn EAVHMYHbIE MM MHOXKECTBEHHbIE TPaHCAePMasIbHbIE YKYChI
WAM LapanuHbl, 3apaxkeHune CIM3MCTbIX 060/104€K C/IIOHON
npy 06/113bIBaHMM, 06/IM3bIBAHNE NOBPEKAEHHOM KOXM,
KOHTaKT C IeTY4UMM MbILLAMMU.

TpebyeTca HemMeANleHHaA BaKLMHaUMA 1
NPUMEHEHME MMMYHOTI06Y/IMHa.
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/Alna Bcex KaTeropuii TpeGyeTca NpoBeCTM HeMeANeHHoe MPOMbiBaHME BCEX paH M LapanuH. Mpu Heo6XoAMMOCTM CreayeT NpoBecTM
NpOUNAKTUKY CTONIBHAKA C IPUMEHEHNUEM CTONIGHAYHOrO aHaTOKCHHA.

JleyeHune cneslyeT HauMHaTb KakK MOXKHO paHblUe NOC/e KOHTaKTa, HU B KOEeM C/lyyae He C/lelyeT 0TKa3biBaTbCA OT BaKLMHALMKM, HECMOTPA He
npowezuee Bpema.

MPOTUBOMOKA3AHUA

a) [lokoHTaKTHasA npodunakTMKa

B cnyyae /MXOpaZKM MM OCTPOro 3a6o/ieBaHMA BaKUMHAUMIO C/eayeT OT/IOXMTb. [pUMEHeHMe BaKuMHbl MpoTMB  GelueHcTsa
MHaKTMBMPOBAHHOM (MOBM/IM3MPOBAHHOM) NPOTMBOMOKA3aHO B C/ly4ae Ha/MUMA B aHaMHe3e Cepbe3HON PeaKuMm Ha /oGOI KOMMOHEHT
BaKLMHbI.

b) MocTKoHTaKTHasA NpoduaaKTMKa

YUnTbIBaA PUCK NIETaIbHOrO UCXO/a NPU 3360/1€BaHMM GELIEHCTBOM, NPOTUBOMOKA3aHMA K NOCTKOHTAKTHOM NPOMUAAKTHKE BaKLIMHOM NPOTUB
6eleHCTBa MHAKTMBMPOBAHHOM (IMO(MAM3UPOBAHHOM) OTCYTCTBYIOT. 3anpellaeTcs BBOAMTL BaKLMHY BHYTPUKOXHO JIUL@M, NPOXOAALLMM
ZIMTE/IbHYIO Tepanmio KOPTMKOCTEPOMAAMM UM APYTYI0 MMMYHOCYMPECCUBHYIO TEPanMio, MW MOMYYaIoLMM XJIOPOXMH ANA NIEUEHUA UK
NPOMUAAKTUKM MANAPHM, @ TAKIKE JIULAM C OC/1a6/IEHHBIM MMMYHUTETOM. YKasaHHbIM MLam CAIeAyeT BBOAWTb BaKLMHY BHYTPMMBILLEYHO M3-
32 BO3MOYKHOTO CHUEHHOT0 OTBETa Ha BHYTPUKOKHOE BBE/IEHME BaKLIMHbI MPOTHB GelleHCTBa.

BaKuuHa MOKET coAepwaTb C/efbl HEOMMUMHA. AHa(MNAKTMYECKME WMAM aHadUNAKTOMAHbIE Peakuuu Ha HEOMMUMH, Hanmume
aHadUNaKTUIECKMX MM aHadUNAKTOMAHbIX PeaKLnii B aHaMHe3e AB/IAIOTCA aGCOMIOTHbIM MPOTUBOMOKA3aHMEM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

3anpeliaeTca BHYTPUCOCYIMCTOE BBE/EHWE BaKLMHbI. 3anpelijaeTca CMeLIMBaTh MMMYHOTI0GY/IMHBI M BaKLMHY NPOTMB GelLIeHCTBa B OHOM
LWINPULIE UM BBOAMTL B OAHO U TO e MECTO. B Clyyae BO3HMKHOBEHWA aHaMUNAKCUM UM TAXKENBIX aNIEPTMUECKUX PeaKLmii HEOBXOAMMO
Ha3HaYWTb COOTBETCTBYIOL|EE SIeYeHMe (HanpUMep, aApeHannH) M 06ECNEYUTh NOAAEPKMBAIOLLYIO TEPaNMio.

MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTHU

CrnefiyeT oueHMBaTb BEPOATHOCTb a//IEPrMUECKUX Peakuuit y Niofiei, YyBCTBUTE/IbHbIX K KOMMOHEHTaM npenapata. /[lns OKasaHua
HEOT/IONHOM MOMOLLM B C/lyyae BO3HUKHOBEHMA aHahMIaKTUYECKMX PeaKLMit UM PeaKLiui rMNepyyBCTBUTEIbHOCTM HEME/IEHHOTO THNa
PEKOMEHAYETCA UMETb B Ha/IMUMM PaCTBOP aipeHannHa ruapoxaopuaa (1:1000) u Apyrue Heo6xoAuMble Npenapartbl.

CnesiyeT co6/110aTb 0COGYI0 OCTOPOXHOCTb, He Z10MyCKan BBE/AEHMA BaKLMHbI B KDOBEHOCHBIM COCYA.

HW npu Kakux O6CTOATENbCTBAX BaKUMHY MPOTMB GELIEHCTBA MHAKTMBUPOBAHHYIO (MO(DMIM3MPOBAHHYIO) HENb3A CMelMBaTb C
AHTMPaAGUYECKMM UMMYHOT 106Y/IMHOM B O/JHOM LLINPHLIE MM BBOAMTb BaKLIMHY M MMMYHOTI0GYIMH B OAMH Y4aCTOK Tena.

C uenbo NpeZoTBpallieHns Nepesjayu Bo3GyauTeNel MHbEKLMM, CieflyeT MCMO/Ib30BaTb OTAE/IbHYIO0 CTEPU/IbHYIO MF/TY M LUNPULL ANA KaXKA0T0
nauyueHTa. 3anpeLaeTca BBOANTb BaKLMHY NPOTUB GELIEHCTBA MHAKTMBMPOBaHHYIO (IMOMIM3UPOBAHHYIO) BHYTPUBEHHO. M0A06HO APYrm
NIeKapCTBEHHbIM CPEACTBAM, BBOAMMBIM BHYTD 0, NpU BBE, LMHbI Y MALMEHTOB C HapyLUIEHMAMU CBEPTLIBAEMOCTH KPOBM
MOTYT BO3HUKHYTb OC/IOHEHUA B BM/IE KPOBOTEHEHMI.

OCOBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU A1 BHYTPUKOXKHOI O BBEAEHUA

KpaiiHe BaxHO, YTOGbI BHYTPUKOXHOE BBE/IeHNE BaKLMHbI NPOTUB GeLIEHCTBA UHAKTUBMPOBAHHOM (MOBMIU3UPOBAHHOM) BLIMONHAN TOIbKO
ME/JMLMHCKMI NepCoHas, 06yYeHHBbIN JaHHOM TEXHMKE BHYTPUKOXKHOIO BBEEHNA, C LIE/IbI0 UCKIOUYEHMA BOMOXKHOIO NOMaAaHMa BaKLUMHbI
M0/} KOXKY. /LN BHYTPUKOYKHOTO BBEAEHUA PEKOMEH/YETCA MCMO/Ib30BaTh CTEPUIIbHBIN WMPHL, C PMKCUPOBAHHOM M/ (MHCYIMHOBBIN). Tpn
NpaBU/IbHOM BHYTPUKOXHOM BBE/JEHMM 06Da3yeTcs MoBbllEHHaA nanyna C «anebCMHOBOM KOpKoi» (peau d'orange). Ecim BakumHa
BBO/MTCA C/IMLLIKOM FNYGOKO B KOXY, a nanya He BuaHa, TO C/le/lyeT U3B/ieYb Ur/y M NOBTOPHO BBECTM pAaoM. EC/im nanyna He o6pasyeTca
roc/ie ABYX M0C/1Ie40BaTE/bHbIX MOMbITOK, C/IEAYET BBECTM BAKLMHY NALMEHTY BHYTPUMBILLEYHO.

BaKuuHa NpoTys GellleHCTBa MHAKTMBMPOBaHHas (MOMIN3MPOBaHHARA) HE COAEPXMT KOHCEPBAHTOB, NO3TOMY C/le/lyeT CO6/oAaTh 0COBYI0
OCTOPOKHOCTb, HE /J0MyCKas KOHTaMMHALMW NPUIOTOB/IEHHOM BaKLMHbI. BaKLMHY MOXHO MCMO/Ib30BaTb B TEYEHME 6 4 NOC/IE pasBeAeHNs,
npu YCnoBuu ee xpaHeHuA npu Temnepatype ot 2°C o 8°C. Heucnonb3oBaHHYIO BaKUMHY CnefyeT YHUYTOXMTb yepe3 6 4. C uenbio
npes0TBpaLLeHMA NePeKPECTHOr0 MHDMLMPOBAHWA ANA M3BNIEUEHNA U BBEACHMA KaX/0M 103bl BaKLMHBI KaX/OMY NauMeHTy HEOGXOANMO
MCMO/Ib30BATb HOBYIO CTEPU/IbHYIO UFAY M LUNPMLL.

B3AMMOZEMCTBUA C APYT MMM IEKAPCTBEHHbBIMM MPEMAPATAMM

KopTuKocTepouabl, XI0POXMH U APYrie MMMYHOAEMPECCaHTbI MOTYT BAMATL Ha (hOPMMUPOBaHIE UMMYHHOTO OTBETa Ha BaKLMHY M NPUBECTH K
He3hhEeKTUBHOCTM BaKLMHALMM.

VIMMYHOF7I06Y/IMHbI M BaKLMHY CielyeT BBOAMTh B PasHbie (MPOTMBOMOONKHbIE) YHAaCTKM Tea. 3anpellaeTcs npesbillaTh PEKOMEHAYEMYIO
/103y @HTMPaBUYECKOro MMMYHOTI0BY/IMHa, a TaKe BBOAMTL €ro MOBTOPHbIE J103bl MOC/E Hayasa Kypca BaKUMHALMM B CBA3M C PUCKOM
CHUXXEHMA UIMMYHHOT 0 OTBETa Ha BBE/IEHME BaKLMHbI NPOTHB GelleHCTBa.

BEPEMEHHOCTb U TTPYIHOE BCKAPMJIMBAHUE

BakuuHa npoTis 6GeleHCTBa MHAKTMBMPOBAHHAA (MO(MAMINOBAHHAsA) ABNACTCA GE30MACHON, He TEPaTOreHHON BaKUMHOM M He
MPOJEMOHCTPMPOBaNa TOKCUYECKOrO BO3AEMCTBMA Ha BHYTPMYTPOGHOE pasBUTUE MOAA B XOAE MCCNEAOBaHWA BHYTPUYTPOGHON
TOKCUYHOCTM Ha GepeMeHHbIX KpbiCaXx.

He M3BECTHO, MOXET /11 BaKLMHa NPOTUB GElLIEHCTBA MHAKTMBMPOBAHHAA (IMO(DUAM3UPOBaHHAA) HAHECTM BPEZ NI0AY NPU NPUMEHEHUM Y
6epeMEHHON KEHILUMHBI MM MOXET M BAMATb Ha (epTUIbHOCTb. He M3BECTHO, BbIAENAETCA /M BaKUMHa NPOTMB GelueHcTsa
MHaKTUBMPOBaHHasA (MOMUIN3MPOBAHHASA) B FPY/HOE MOJIOKO.

Mepey BbINONHEHMEM [OKOHTAKTHOM NPO(GUNAKTMKM BaKLMHOM NPOTMB GelLIEHCTBA MHAKTMBUPOBAHHOM (1MODMAM3UPOBAHHON) B Nepuoa
6epeMEHHOCTH 1 KOPMAEHMA TPY/IbI0 PEKOMEH/YETCA TLIATE/IbHO OLEHNUTL 0XMAAEMYI0 N0/Ib3Y OT BBEIEHWA BaKLMHBI C NOTEHLMANbHBIMU
PMCKaMM.

YuutbiBas PUCK NeTanbHOro wMcxopa npu 3a6oneBaHun seLLIeHCTBOM, 6epeMEHHOCTb U KOpM/JIeHMe T[py/Ablo He ABNAKTCA
MPOTUBOMNOKA3aHMUAMM 1A OCTKOHTAKTHOM NPO(MMAAKTMKM BAKUMHOM NPOTMB GelLEHCTBA MHAKTUBMPOBAHHOM (IMODUAM3MPOBAHHOM).

HEXXENATE/IbHbIE PEAKLIMN

BaKL[MHa npoTme 6elieHcTBa WHaKTMBUPOBaHHAA (HMO¢MHM3MDOBBHHBR) MOXET BbI3blBaTb peakumMnM B MeCTe MHBEKLMM, TaKMe Kak 60/'Ib,
3pUTEMA, OTEK, 3yA U YNNIOTHEHWE, a TaKXKe CUCTEMHbIE peaKUnK, TaKMe Kak IMxopajka, 03H06, OSMODOHHOE COCTOAAHWE, aCTeHUA, r0/I0BHaA
6011b, rO/IOBOKPYXXEHUe, MManrua, TowHoTa, 60/1b B KMBOTE U apTpanrma. 06bI4HO AaHHble peakymn JIErkoM cTenequ TAXECTU, BDEMEHHbIE U
NpOXOAAT 6€3 OCNIOKHEHUIM. B peaKkux caydasx coobLanoch 0 PassBUTUM MHOrO(OPMHOM 3PUTEMBI NPK BBEAEHWM APYrvX BaKUWH NPOTMB
ﬁeweHcTBa, U3roTOB/IEHHbIX METO40M TKaHeBon KyNbTypbl.

CMOCOB NPUMEHEHMA U A03bl

BaKLWHy NPOTMB GELIEHCTBA MHAKTUBUPOBaHHYIO (MOBUINZMPOBAHHYI0) CNIEAyET Pa3BOAUTL TONbKO BCEM COAEPKMMbIM MOCTaBAAEMOro
pacTeopuTens (Boga ANA MHBEKLMIA), C MOMOLLLIO CTEPU/ILHOTO WNPULA W Mr/ibl, MPU OCTOPOXKHOM BCTPAXMBAHMW O TeX Mop, Moka
MObMIN3MPOBaHHIN NOPOLLOK MOIHOCTbIO He pacTBOPUTCA. Moc/ie pa3se/ieHns BaKLMHY C/leflyeT UCNo/b30BaTh He3aMeA/IMTeIbHO.
DNAKOHHBIM TEPMOMHAMKATOP (CM. PUCYHOK) ANA JAHHOTO TMMa BaKLMHbI MPUKPENAAIOT Ha KPbILKY (/iakoHa, noc/ie BOCCTaHOB/IEHMA
BaKUMHbI €70 yTUAM3MPYIOT.

MNepey BBE/IEHMEM PACTBOPUTE b M BOCCTAHOB/IEHHYIO BaKLIMHY Clle/lyeT NPOCMOTPETb Ha NPUCYTCTBME NOCTOPOHHMX TBEPAbIX HaCTHL, U/ Un
M3MeHeHMe U3MYECKMX CBOWCTB. B cyyae 06HapyKeHMA Yero-m60, pacTBOPUTE b MM BOCCTAHOB/IEHHYIO BAKLMHY YHUUTOXKAIOT.
B3poc/biM 1 AeTAM B Bo3pacTe = 2 /ieT BaKLMHY BCeraa Cle/lyeT BBOAUTb B Ae/IbTOBMAHYI0 06/acTb n/ieva; AeTam B BopacTe < 2 feT
PEKOMEHZYeTCA BBOAWTL BaKLMHY B nepejHe60KoBylo 06/1acTb 6eapa. BakuuHy NpoTMB GELIEHCTBA He C/IeyeT BBOAUTL B ArOAMUHYIO
0611aCTb, NOCKO/IbKY MHAYKUMA 8/IeKBATHOTO MMMYHHOTO OTBETa MOXKET GbiTh MEHEE HaZIeHOM.

BHYTPUKOMKHbIA METO/| MOYKET MCMO/Ib30BATLCA A/IA MIO/E C KOHTAaKTOM KaTeropuu Il v Il B cTpaHax, rAe Takoi NyTb BBeAEHWA 0406peH
HaLy opraHamu 3, HeHus.

a) [lokoHTaKTHaa npocunakTmka (4KM)
/\19 LOKOHTAKTHOM NPOUNAKTUKM B NOMYNALMAX, NOABEPKEHHBIX BbICOKOMY PUCKY 3apaXKeHUs, CIefyeT UCMO/b30BaTh CEAYIOLLYI0 CXEMY
BaKuMHauuu.

JoKoHTaKTHasA NpoduiakTHKa BaKLMHOM NPOTMB 6eleHCTBa MHAKTMBMPOBAHHOM (IMOMUIM3UPOBaHHOM)

Cnoco6 BBegeHUA Aosza Konuuecteo pos Cxema npumMeHeHms
BHYTpHMBbILLEYHO 1 mn 2 A on7
BHYTPUKOXHO Mo 0,1 Mn Ha ABa yyacTka 2 A on7

Mepuoamyeckue GYCTepHble MHBLEKUMM DEKOMEHAYIOTCA B KayecTse /I0NO/HUTE/IbHON Mepbl MPEeAOCTOPOXHOCTM TONbKO ANA /UL C
NOCTOAHHBIM W/IM YacTbiM PUCKOM 3apaxkeHus. JIuLiam, KOTOpbIe NOTEHLMa/IbHO MOABEPIKEHbI PUCKY 1aGOPATOPHOrO BO3/AEHCTBMA BLICOKMX
KOHLEHTPaLMi4 XMBOro BUPYCa GELIEHCTBA, TECTUPOBAHME aHTUTE/ CAeAyeT NPOBOAMTL Kaw/ble 6 MecALeB. CreumaucTbl, KoTopble He
NO/BEPraloTCA MOCTOAHHOMY PMCKY 3apaKeHMA, JOJIKHbI MPOXOAMTb CEPOJIOTUYECKMIA MOHMTOPUHT Kaxable 2 roga. MMocKoabKy
MHAYUMPOBaHHbIN BaKLIMHOM UMMYHUTET B 6O/IbLIMHCTBE C/ly4aeB COXPaHAETCA B TeYEHWE HECKO/IbKMX N1eT, BBe/leHne bycTep-403 cieayeT
MPOBOAT B TOM C/IyHae, EC/IM TUTPbI HEMTPAIU3YIOLLMX aHTUTE I CHAKAIOTCA 40 YPOBHS Hike 0,5 ME/MA1.

b) MocTkoHTakTHaA npodmnakTmka (MKM)

C e/bio MaKCMMa/IbHOTO YaneHNs BUPYCa BelieHCTBa HEO6X0AMMO HE3aME//IMTE/IbHO TIIATE/IbHO OYMCTUTL PaHy MbIIIOM M TIATeNbHO
0M0/IOCHYTh BOZOM. 3aTeM paHy ciesyeT 06paboTartb CMpToM (70 %) MM HACTOMKOM HoAa.

/\NA NOCTKOHTAKTHOM NPO(MNAKTMKM Y /WL, PaHee He MPOXOAMBLUMX BaKLIMHALMIO, C/Ie/lyeT MCrO0/Ib30BaTb C/IeAYIOLLYI0 CXeMy.

MNMocTKOHTaKTHaA NpoduaaKTUKa BaKLMHOM NPOTUB GelleHCTBa MHAKTUBMPOBAHHOM (N1MOdUAU3MPOBAHHOMN)

Cnoco6 BBegeHUA Josa Konuuectso pos CxeMa npMmeHeHus
BHYTpHMBILLEYHO 1 mn 4 Arn 0, 3 1 7 1 Mexay AHAMKM 14-28
BHYTPUKOXHO 0,1 mn + 0,1 Mn 3 A 0,317

Tpu BHYTPMMBILIEYHOM BBEZEHMM C/IeJyeT BBOAMTL YeTbIPe /103bl (O4HA MHBEKLMA T M/ Ha OJHOM Y4acTKe) Mo cxeme cceHa M3 4 103
(1-1-1-1-0), KaK yKa3aHo BbiLLe.

TIpU BHYTPMKOXKHOM BBE/IEHMM C/le/lyeT BBECTH TPU /103bl (/1BE MHBEKLMM 0,1 M1 KaxkJan Ha jByX PasHbIX y4acTKa) B COOTBETCTBUM CO CXEMON
WHctutyTa Mactepa B KamGogke (2-2-2-0-0), KaK yKasaHo BbiLue.

JWuam, NpoLeALIMM PaHEE NO/HYI0 CXeM BaKLMHALWM (Pe- 1 MOCTKOHTAKTHYI0 NPO(MNAKTHKY), PEKOMEHAYETCA BBEAEHNE 2-X 403 M0 1M1
BHYTPUMBILLEYHO MM 2-X 403 10 0,1 M/ BHYTPUKOXHO B 0~ A€Hb M Ha 3-1 ieHb.

B cnyyae KoHTakTa Kateropuu lll u kateropuu Il y naumeHToB C MMMyHOAEDUUMTOM, B JOMONHEHME K BaKUMHE NPOTMB GelueHcTsa
MHaKTMBMPOBAHHOM (IMOMUAM3MPOBAHHOI) B ieHb O CNefyeT BBOAUTL YEI0BEYECKMI aHTUPABUIECKMI MMMYHOTI06YIMH (20 ME/Kr) nan
JIOWAAMHBIA aHTUPaBUYECKMIt MMMYHOrI06YMH (40 ME/Kr) MM YeNoBEYECKOe MOHOK/IOHA/IbHOE aHTUTE/O NMPOTUB BUpYCa GeLleHCTBa B
Aose 3,33 ME/Kr maccel Tesna. ECM BO3MOXHO aHaTOMM4eCKM (HO m36eras BO3MOXKHOrO CMHZAPOMA CAABNEHWS), MOJHY 403y
AHTMPaGUYECKOro MMMYHOT/I0GY/IMHA M/IM 4E/I0BEYECKOr0 MOHOKJ/IOHA/IbHOTO aHTMTeNa NPOTMB BUPYCa GelleHCTBa CrieayeT BBeCTU B
paHy(bl) MM MECTa KOHTAKTa M BOKPYT HUX. AHTUPABUHYECKUI MMMYHOTI0BY/IMH MM YETIOBEYECKOE MOHOK/IOHA/IbHOE aHTUTE/IOM MPOTHB
BUpYCa GeLIeHCTBa Pa3BOAAT A0 06bema, HEOBX0AMMOTO A/iAl S(EKTUBHON 1 6e30MacHOM MHDUILTPALMM BCEX PaH.

Ec/m npy NepBoit BaKUMHALMM aHTMPABUUECKMIt UMMYHOTI0GYIMH OTCYTCTBYET, €ro CAedyeT BBECTU He No3AHee, Yem Yepes 7 AHeit nocie
nepBoi BaKLMHaLMM, NOCKO/IbKY 60/1e€ N03/JHME CPOKM BBEAEHMA MOTYT NPUBECTM K CHUKEHMIO MMMYHHOTO OTBETa Ha BaKLIMHY .

XPAHEHUE
BakumHy cneayeT xpaHuTb npu Temnepatype o1 2°C go 8°C. PacTBopuTENb CIeAlyeT XPaHWTb B XOI0AU/IbHUKE, HE 3aMOpaXKmMBaTh.

CPOKTOAHOCTH
36 mecaues

®OPMA BbIMYCKA
BakuuHa npoTMB GelleHCTBa MHaKTMBMPOBaHHaA (ModuansmMpoBaHHas) mnocTasnsetca B Buae: dnakoHa no 1 ma (1 gosa) naoc
pacteopuTesnb (1 M)

®JIAKOHHbBIN TEPMOUMHAUKATOP (OTW) (He 06s3aTeNbHbIN)

®rakoHHbIN TepMmouHaukaTop (PTU)

CIOJIb3OBATb HE NCIOJIb3OBATb

A A
Ksagpar csetnee Keagpar cooTseTcTByeT no KBagpart TemHee
BHELWHero Kpyra LBETY BHEWHEMY Kpyry BHELWHEro Kpyra

LigeT BHYTpeHHero KeajpaTa (pIakoHHOro
TEPMOMHAMKATOPa M3Haua/IbHO MMeeT 6oniee
CBET/bIN OTTEHOK, 4YeM BHELWHWI Kpyr.
O/HAKO CO BpEMEHEM /UK NPU BO3AENHCTBUN
Tenna ero UBET BYAET TEMHETb.

Kak To/bKO BaKLMHa OCTMIIa MM NPEBbICKIA TOUKY
OTMeHbI, LiBET BHYTPEHHEro KBaJpata 6yJeT Takum xe
KaK Win TeMHee, Yem LBET BHelHero Kpyra.

TOYKA
OTMEHbI

CoobwuTe Balemy pykoBoauTento

aKonmneHHoe CO BpeMeHeM TennoBoe BO3[

TBMEe

DnaKoHHbIM TepMOMHAMKATOP (PTM) HAXOAMTCA Ha KpbILIKE BaKLWHbI NPOTMB GELIEHCTBA MHAKTUBMPOBAHHOM (MOMMIN3MPOBAHHOM),
nocTae/iAemoi Komnanmein «Cepym MHCTUTbIOT o UHauA MBT. JITA.». OH NpeACTaBAAET COGOM HyBCTBUTE/IbHYIO TOUKY C 3aBUCMMOCTbIO
TemnepaTypbl OT BPEMEHM, KOTOpas ABNAETCA WMH/MKAaTOPOM COBOKYMHOrO TEM/I0BOro BO3AEMCTBUA Ha (hakoH. TepMoMHAMKaTop
npeaynpex/aaeT KOHEYHOro MoTpeGuTeNs, Koraa TenjoBoe BO3JENCTBME MOXET MPMBECTM K YXY/AWEHMI0 KayecTBa BaKUMHbI CBEPX
Z10MyCTUMOT O YPOBHA.

MHTepnpeTauma $hakoHHOro TePMOMHAWKATOpa NpocTa. Heo6X0ANMO COCPeA0TOUMTL BHUMAHME Ha LieHTpanbHOM Keagpate. Ero uset
nocTeneHHo U3meHseTcs. Jlo Tex nop, noka LBeT KBaJpaTa CBET/IEE LiBETa BHELUHEr0 KPyra, BaKLMHY MOXHO UCMO/Ib30BaTh. Kak TO/IbKO LBeT
LiEHTPa/bHOro KBajpaTa CTaHET TAaKOT0 e LIBETA, KaK BHELUHMI KPYT UM TEMHEE BHELLHEro Kpyra, (b/IakoH NOANEXMT yTUAM3ALMA.

I'Ipouasoaumenb' [lata nepecmotpa: 09/2024

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Xapancap, MyHe 411028, UHaua.
3almTa C poxaeHus
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