5 RABIES VACCINE INACTIVATED
RABIVAX-S Freeze dried

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 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

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

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

the intact skin.

Il 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 RABIVAX-S 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.
RABIVAX-S 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 RABIVAX-S 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.
RABIVAX-S 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. Anew 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. Itis 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 RABIVAX-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

The following schedule should be followed for pre-exposure prophylaxis in high risk populations.

Route Dose Number of doses Schedule
Intramuscular 1 ml 3 Day 0, 7 and 21 or 28
Intradermal 0.1 ml 3 Day 0, 7 and 21 or 28

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

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

Route Dose Number of doses Schedule
Intramuscular 1 ml 5 Day 0, 3, 7, 14 and 28
Intradermal 0.1 ml + 4 Day 0, 3, 7 and 28

0.1 ml

For intradermal route, four doses should be administered (2 injections of 0.1 ml at 2 different sites) as per the Updated Thai Red
Cross regimen (2-2-2-0-2) 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
(20 1U/kg) or equine rabies immunoglobulin (40 IU per kg) should be given in conjunction with RABIVAX-S on Day 0. If anatomically
feasible, the full dose of rabies immunoglobulin should be thoroughly infiltrated in the area around and into the wounds. Any
remaining volume should be injected intramuscularly at a site distant from vaccine administration. Rabies immunoglobulin may
be diluted to a volume sufficient for all wounds to be effectively and safely infiltrated.

If rabies immunoglobulin 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 is supplied as:

1dose - 1 mlvial plus diluent (1 ml)

1dose - 1 mlvial, diluent (1 ml), syringe and needle
5x 1 dose - 1 mlvials and 5 diluent (1 ml) ampoules

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVM)
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mulative 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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5 VACUNA ANTIRRABICA INACTIVADA
RABIVAX-S Liofilizada

RABIVAX-S [La Vacuna Antirrabica Inactivada (Liofilizada)] es una vacuna antirrabica inactivada, purificada preparada en células
vero. RABIVAX-S es liofilizada y se suministra con diluyente (1 dosis de polvo en frasco y 1 ml de diluyente en ampolla). La vacuna
tiene el aspecto de una pastilla seca de color blanco. La vacuna cumple con los requerimientos de la Organizacion Mundial de Salud.

COMPOSICION

Cada dosis de 1 ml contiene:

Antigeno purificado de la rabia (Virus de la rabia - Cepa Pitman Moore -3218 VERO adaptado y
cultivado en células Vero, inactivado por el uso de B - propiolactona) es por lo menos 2,5 Ul
Reconstituir con 1 ml de Agua Estéril para Inyecciones.

Dosis: 1 ml por la inyeccion intramuscular.

Diluyente: Agua Estéril para Inyecciones.

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

INDICACIONES

RABIVAX-S esta indicada en la prevencion de la rabia en nifios y adultos. Puede ser usada antes o después de la exposicion, como una
inmunizacion primaria o como dosis de refuerzo.

a) Profilaxis pre-exposicion

La vacunacion pre-exposicion debe ofrecerse a los sujetos que tienen un riesgo elevado de contaminacion por el virus de la rabia.
Esta vacunacion es recomendada en particular para veterinarios, estudiantes de la medicina veterinaria, cuidadores de animales,
cazadores, trabajadores forestales, adiestradores de animales, carniceros, personal que trabaja en los laboratorios de
investigacion de la rabia etc., nifos con elevado riesgo de exposicion o antes de realizar visitas a zonas donde la rabia es endémica.
b) Profilaxis post-exposicion

RABIVAX-S esta indicada en la profilaxis post-exposicion de la infeccion de la rabia, cuando se la administra en individuos con
exposicion sospechada a la rabia. RABIVAX-S siempre debe ser usada segun las recomendaciones de la Organizacion Mundial de Salud
(OMS), dependiendo del tipo de contacto con un animal sospechosos de tener la rabia.

Categoria Tipo de contacto Tratamiento recomendado

I Tocar o alimentar animales, lenglietadas en No se requiere ningln tratamiento.

piel intacta.

1 Mordisqueo en piel descubierta, arafazos Vacunacion inmediata.

menores o abrasiones sin sangrar.

1 Mordeduras o arafazos transdérmicos simples

o multiples, contaminacién de la membrana
mucosa con la saliva de lengiietazos, lengilietadas
en piel lesionada, exposicion a murciélagos.

Vacunacién inmediata y administracion
de inmunoglobulinas.

Para todas las categorias, se recomienda el lavado y enjuague de las heridas y los aranazos. Si se indica, se debe administrar la
profilaxis tetanica también con el toxoide tetanico.

El tratamiento debe iniciarse tan pronto como posible después de la exposicion. De cualquier modo no debe ser negado el
tratamiento a personas expuestas sin consideracion del intervalo de tiempo transcurrido.

CONTRAINDICACIONES

a) Profilaxis pre-exposicion

En el caso de la fiebre o una enfermedad aguda, la vacunacion debe ser postergada. En el caso de una reaccién previa severa a
cualquier componente de la vacuna, se contraindica RABIVAX-S.

b) Profilaxis post-exposicion

Debido al riesgo para la vida que representa la rabia, no hay contraindicaciones a la administracion de la profilaxis de post-
exposicion usando RABIVAX-S. No se debe usar la via intradérmica en individuos recibiendo corticosteroides de largo plazo u otras
terapias inmunosupresoras o cloroquina para el tratamiento de la malaria o profilaxis y en individuos inmunocomprometidos. Tales
individuos pueden tener una respuesta reducida a la vacunacion intradérmica de la rabia y deben recibir la vacuna por via
intramuscular.

La vacuna puede contener trazas de neomicina. Es una contraindicacion absoluta la historia de reacciones anafilacticas o
anafiltactoides a neomicina.

ADVERTENCIAS

No administrar la vacuna por la via intravascular. Las inmunoglobulinas y la vacuna antirrabica no deben ser combinadas en la misma
jeringa o inyectadas en el mismo sitio. Si ocurre la anafilaxia o reacciones alérgicas severas, administrar medicamentos apropiados
(por ejemplo adrenalina) y suministrar cuidado de apoyo segiin sea necesario.

PRECAUCIONES

La posibilidad de reacciones alérgicas en individuos sensibles a los componentes del producto debe ser evaluada. Una solucion de
clorhidrato de adrenalina (1:1000) y otros agentes apropiados debe ser inmediatamente disponible para el uso inmediato en el caso
de que ocurra una reaccion anafilactica o de hipersensibilidad segun las recomendaciones actuales.

Se debe tener especial cuidado para asegurar que el producto no se inyecte en un vaso sanguineo.

Bajo ninguna circunstancia se debe administrar RABIVAX-S en la misma jeringa o en el mismo sitio que con la inmunoglobulina
antirrabica.

Se debe usar una aguja y jeringa estéril separada para cada paciente para prevenir la transmision de los agentes infecciosos.
RABIVAX-S no debe ser administrada por via intravenosa. Como con todas las preparaciones administradas por via intramuscular,
puede haber complicaciones hemorragicas en pacientes con trastornos hemorragicos.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA VIAINTRADERMICA

Es esencial que sdlo el personal médico formado en esta técnica realice la administracion intradérmica de RABIVAX-S para asegurar
que la vacuna sea administrada por via intradérmica y no por via subcutanea. Para la via intradérmica, se prefiere una jeringa estéril
con una aguja fija (tipo insulina). La inyeccion intradérmica correcta debe resultar en la formacion de una papula levantada con un
aspecto tipo “piel de naranja”. Si la vacuna se inyecta demasiado profundamente en la piel y no se ve la papula, se debe retirar la
agujay volver a inserirla en un sitio préximo. Sino se observa la papula después de 2 intentos sucesivos, se debe administrar la dosis
por viaintramuscular.

RABIVAX-S no contiene conservantes por lo tanto se debe tener el cuidado de evitar la contaminacion de la vacuna reconstituida. La
vacuna puede ser usada hasta 6 horas después de la reconstitucion siempre y cuando se la conserve entre 2°C a 8°C. La vacuna no
utilizada debe ser descartada después de 6 horas. Se debe usar una nueva agujay jeringa estéril para retirar y administrar cada dosis
de lavacuna en cada paciente para evitar la contaminacion cruzada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los corticosteroides, cloroquina y otros tratamientos inmunosupresores pueden interferir con la respuesta inmune de la vacuna y
resultar en el fracaso de la vacuna.

Las inmunoglobulinas deben ser administradas en un sitio distinto del sitio de las vacunas (el lado contralateral). La dosis
recomendada de la inmunoglobulina antirrabica no debe ser excedida y tampoco se debe administrar dosis repetidas de ella una vez
que se haya iniciado el curso de vacunacion ya que una dosis mas elevada puede interferir con la respuesta inmune a la vacuna
antirrabica.

EMBARAZOY LACTANCIA

RABIVAX-S es segura, no-teratogénica y no causo la toxicidad del desarrollo segiin se observo en un estudio de la toxicidad en el
desarrollo prenatal en ratas embarazadas. No se sabe si RABIVAX-S puede causal el dafo fetal cuando se la administra en una mujer
embarazada o si puede afectar la capacidad reproductiva. No se sabe si RABIVAX-S es secretada en la leche materna.

Se aconseja que sean contrastados los beneficios esperados y los riesgos potenciales antes de la profilaxis pre-exposicion con
RABIVAX-S durante el embarazoyy la lactancia.




Debido al riesgo para la vida que representa la rabia, el embarazo y la lactancia no son contraindicaciones para la profilaxis post-
exposicion con RABIVAX-S.

REACCIONES ADVERSAS

RABIVAX-S puede causar reacciones en el sitio de la inyecciéon como el dolor, eritema, edema, prurito y endurecimiento y reacciones
sistémicas como la fiebre, escalofrios, debilidad, astenia, dolor de cabeza, atontamiento, mialgia, nausea, dolor abdominal y
artralgia. Normalmente estas reacciones son leves en su severidad, transitorias y se resuelven sin problemas. Raramente ha sido
reportada la eritema multiforme con vacunas antirrabicas de otros cultivos de tejido.

POSOLOGIAY ADMINISTRACION

RABIVAX-S debe ser reconstituida solo con el contenido entero del diluyente suministrado (Agua estéril para inyecciones) usando una
jeringa y aguja estéril, sacudiendo suavemente hasta que la torta seca se disuelva facilmente. La vacuna debe ser usada
inmediatamente después de la reconstitucion.

El sensor de control del vial de este tipo de vacuna (ver figura) se encuentra adherido a la tapa y debe desecharse al reconstituir la
vacuna.

Eldiluyentey la vacuna reconstituida deben ser inspeccionados visualmente para la presencia de materia particulada extraia y/o
una variacion en los aspectos fisicos antes de la administracion. Si se observa alguna de ellas, descartar el diluyente o la vacuna
reconstituida.

Para adultos y nifios de edad de = 2 afios, la vacuna siempre debe ser administrada en la zona deltoides del brazo; para nifios de
edad de < 2 afos, se recomienda la zona anterolateral del muslo. La vacuna antirrabica no debe ser administrada en la region glitea,
ya que puede ser menos confiable la induccion de una respuesta inmune adecuada.

Se puede usar un régimen intradérmico para personas con exposicion de categoria Il y Ill en paises en los cuales la via intradérmica ha
sido aprobada por las autoridades nacionales de salud.

a) Profilaxis pre-exposicion

Se debe seguir el siguiente esquema para la profilaxis pre-exposicion en poblaciones de alto riesgo.

Via Dosis Numero de dosis Esquema
Intramuscular 1 ml 3 Dia0,7y21028
Intradérmica 0,1 ml 3 Dia0,7y21028

Se recomiendan inyecciones periddicas de refuerzo como una precaucion adicional sélo para aquellas personas cuya profesion
implica un riesgo continuo o frecuente de exposicion. Para las personas que potencialmente corren un riesgo de la exposicion en el
laboratorio a altas concentraciones del virus vivo de la rabia, se debe realizar la prueba de anticuerpos cada 6 meses. Aquellos
profesionales que no corren un riesgo continuo de exposicion debido a sus actividades, deben someterse al monitoreo serologico
cada 2 afos. Debido a que persiste la inmunidad inducida por la vacuna en la mayoria de los casos durante aios, se debe administrar
un refuerzo si los titulos de anticuerpos que neutralizan el virus caena < 0,5 Ul/ml.

b) Profilaxis post-exposicion

Para eliminar la maxima cantidad posible del virus de la rabia, limpiar la herida inmediatamente con jabon y lavar bien con agua.
Luego tratar con alcohol (70%) o una tintura de yodo.

Se debe seguir el siguiente esquema para la profilaxis post-exposicion en individuos previamente inmunizados.

Via Dosis Numero de dosis Esquema
Intramuscular 1 ml 5 Dia 0, 3,7, 14y 28
Intradérmica 0,1 ml + 4 Dia 0, 3,7y 28

0,1 ml

Para la via intradérmica, se deben administrar cuatro dosis (2 inyecciones de 0,1ml en 2 sitios diferentes) segiin el régimen
actualizado de la Cruz Roja Tailandesa (2-2-2-0-2) segn se ha dado arriba.

En personas previamente inmunizadas por un esquema completo de vacunacion (profilaxis pre y post-exposicion) se recomiendan
2 dosis de Tml administradas por la via intramuscular o 2 dosis de 0, 1ml por la via intradérmica el Dia Oy el Dia 3.

En casos de exposiciones de Categoria Il y de exposiciones de Categoria Il en pacientes inmunodeficientes, la inmunoglobulina
antirrabica humana (20U1/kg) o la inmunoglobulina antirrabica equina deben ser administradas conjuntamente con RABIVAX-S el dia
0. Si es factible anatomicamente, la dosis entera de la inmunoglobulina antirrabica debe ser infiltrada en la lesion y en la region que
larodea. Cualquier volumen que queda debe ser inyectado por via intramuscular en un sitio distante del sitio de administracion de la
vacuna. La inmunoglobulina antirrabica puede ser diluida a un volumen suficiente para la infiltracion segura y eficaz de todas las
lesiones

Si no esta disponible la inmunoglobulina antirrabica durante la primera vacunacion, debe ser administrada no mas tarde que 7 dias
después de la primera vacunacion ya que la administracion posterior resultara en la interferencia en la respuesta inmune de la
vacuna.

CONSERVACION
La vacuna debe ser guardada entre 2°C y 8°C. El diluyente no debe ser congelado, pero se lo debe mantener fresco.

VALIDEZ
36 meses

PRESENTACION

Se suministra RABIVAX-S en la forma de:

Frasco de 1 dosis - 1 ml mas diluyente (1 ml)

Frasco de 1 dosis - 1 ml, diluyente (1 ml), jeringay aguja
Frascos de 5 x 1 dosis - 1 mly 5 diluyente ampollas (1 ml)

MONITOR DE VIAL DE VACUNA (MVV) (Opcional)

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)
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Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

Los monitores de vial de vacuna (MVV) forman parte de la tapa de RABIVAX-S [La Vacuna Antirrabica Inactivada (Liofilizada)]
suministrada por el Serum Institute of India Pvt. Ltd. Este es un punto sensible a tiempo - temperatura que provee una indicacion del
calor acumulado al cual ha sido expuesto el frasco. Advierte al usuario final cuando la exposicion al calor pueda haber degradado la
vacuna mas alla del nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Enfocarse en el cuadrado central. Su color cambiara progresivamente. Si el color de este
cuadrado es menos oscuro que el color del circulo exterior, la vacuna puede utilizarse. Una vez que el color del cuadrado central
tenga el mismo color que el circulo exterior o se vuelva un color mas oscuro que el color del circulo exterior, el frasco debe
desecharse.
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Proteccion desde el nacimiento

BY VACCIN ANTIRABIQUE INACTIVE
RABIVAX-S Lyophilisé

RABIVAX-S [Le Vaccin Antirabique Inactivé (Lyophilisé)] est un vaccin stérile, purifié inactivé contre la rage préparé sur des cellules
vero. RABIVAX-S est lyophilisé et s'accompagne d'un diluant (1 dose de poudre dans un flacon et 1 ml de diluant dans une ampoule). Le
vaccin est une pastille seche blanche. Il se conforme aux exigences de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS).

COMPOSITION

Chaque dose de 1 ml contient

Purifié rage Antigene (Virus de la rage Souche Pitman-Moore 3218 - VERO adapté et
cultivé sur cellules Vero, inactivé a laide de f - propiolactone) pas moins que 2,5 Ul
Reconstituer avec 1 ml d'Eau Stérile pour Préparations Injectables.

Dose: 1 ml par injection intramusculaire.

Diluant: Eau Stérile pour Préparations Injectables.

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 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 ol la rage est endémique.

b) Prophylaxie apreés l'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 d'étre enragé.

Catégorie Type de contact Traitement recommandé

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

peau intacte.

] 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 & 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 aussitét 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 a tout composant du vaccin,
RABIVAX-S est contre-indiqué.

b) Prophylaxie aprés '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 la rage et devraient plutot 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 contreindications 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 d'anaphylaxie ou de réactions allergiques graves, il faut administrer les
médicaments appropriés (par exemple, l'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 conformément aux
recommandations actuelles pour emploi immédiat au cas ot une réaction d'hypersensibilité aigué ou anaphylactique se produirait.
Des précautions particuliéres doivent étre prises pour sassurer que le produit n'est pas injecté dans un vaisseau sanguin.
RABIVAX-S ne doit, en aucun cas, étre administré dans la méme seringue ou sur le méme site que les immunoglobulines antirabiques.
Une aiguille stérile et une seringue distinctes doivent étre utilisées pour chaque patient afin d'éviter la transmission des agents
infectieux. RABIVAX-S 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 RABIVAX-S ne doit étre effectuée que par le personnel médical qualifié dans cette technique, afin
de s'assurer que le vaccin est délivré par voie intradermique et non sous-cutanée. Pour la voie intradermique, une seringue stérile
avec aiguille fixe (type d'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, laiguille doit étre
retirée et réinsérée a proximité. Sil n'y a pas de papule aprés 2 tentatives successives, le patient doit recevoir la dose par voie
intramusculaire.

RABIVAX-S ne contient pas de conservateur; par conséquent, il faut prendre garde a éviter toute contamination du vaccin
reconstitué. Le vaccin peut étre utilisé jusqu'a 6 heures apres reconstitution, a condition qu'il soit maintenu entre 2°C et 8°C. Tout
vaccin inutilisé 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 (coté contralatéral).

Il ne faut pas dépasser la dose recommandée de limmunoglobuline antirabique. Il ne faut non plus 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
larage.

GROSSESSE ETALLAITEMENT

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 l'allaitement.

En raison du risque mortel de 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, 'érytheme, l'oedéme, 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 légere, de nature transitoire et
disparaissent sans incident. L'erythéme multiforme a été rapporté rarement avec d'autres vaccins antirabiques issus de cultures
tissulaires.

POSOLOGIE ETADMINISTRATION

RABIVAX-S doit étre reconstitué uniqguement avec la teneur entiere 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. Apres
la reconstitution, le vaccin doit étre utilisé immédiatement.

La pastille de contrdle du vaccin (Voir l'image), pour ce type de vaccin est attachée au bouchon du flacon et doit étre jetée lorsque le
vaccin est en cours de reconstitution.

Le diluant et le vaccin reconstitué doivent étre inspectés visuellement pour la présence de toute particules étrangere et / ou
variation des aspects physiques avant 'administration. En cas de non-conformité, il faut jeter le diluant ou le vaccin reconstitué.

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
fessiere, 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.

Voie Dose Nombre de doses Calendrier
Intramusculaire 1 ml 3 Jour 0, 7 et 21 ou 28
Intradermique 0,1 ml 3 Jour 0, 7 et 21 ou 28

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 de l'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 di a 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 si les
titres d'anticorps neutralisant le virus de la rage sont inférieurs 20,5 Ul / ml.

b) Prophylaxie aprés '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 vaccinés.

Voie Dose Nombre de doses Calendrier
Intramusculaire 1 ml 5 Jour 0, 3,7, 14 et 28
Intradermique 0,1 ml + 4 Jour 0, 3, 7 et 28

0,1 ml

Pour la voie intradermique, quatre doses doivent étre administrées (2 injections de 0,1 ml a 2 sites différents), conformément au
Régime Actuel de la Croix Rouge Thailandaise (2-2-2-0-2) comme indiqué donnée ci-dessus.

Chez ceux précédemment immunisés par le calendrier complet 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 Ul / kg) ou l'immunoglobuline antirabique équine (40 Ul par kg) devrait étre donnée conjointement avec RABIVAX-S au
jour 0. Si possible sur le plan anatomique, la dose compléte de limmunoglobuline antirabique doit étre infiltrée dans la zone autour
de la plaie et dans les plaies. Tout volume restant doit étre injecté par voie intramusculaire a un site éloigné de l'administration du
vaccin. Limmunoglobuline antirabique peut étre diluée a un volume suffisant pour toutes les plaies de sorte que linfiltration soit
efficace et sure.

Si limmunoglobuline antirabique n'est pas disponible au moment de la premiére vaccination, elle doit &tre administrée au plus tard
7 jours apreés 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 il doit étre gardé au frais.

DUREE DE CONSERVATION
36 mois

PRESENTATION

RABIVAX-S est présenté comme suit :

1 dose - flacon de 1 ml plus diluant (1 ml)

1 dose - flacon de 1 ml, diluant (1 ml), seringue et aiguille
5x 1 dose - flacons de 1 ml et 5 ampoules du diluant (1 ml)

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

2 Le carré est Le carré est de 2 Le carré est
o plus clair que le méme couleur que . plus sombre que
cercle extérieur le cercle extérieur 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 s'assombrit.

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

Avertir votre superviseur
Expositi mulative a la chaleur au fil du temps

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 l'utilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.
L'interprétation 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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5 VACINA ANTIRABICA INATIVADA
RABIVAX-S Liofilizada

DESCRICAO

RABIVAX-S [Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada)] € uma vacina antirabica inativada, purificada nas células vero. RABIVAX-S
é liofilizada e é fornecida com diluente (1 dose do pé num frasco com 1 ml do diluente numa ampola).
Avacina tém o aspecto dum pastel seco. Avacina cumpre com os requisitos da Organizacao Mundial de Saude.

COMPOSICAO

Cada dose de 1 ml contém:

Antigénio purificado da raiva (Virus da Raiva Estirpe Pitman-Moore 3218-VERO adaptado
e crescido nas células vero, inativado usando 3 - propiolactona) pelo menos 2,5 Ul
Reconstituir com 1 ml de Agua Estéril para Injecoes.

Dose: 1 ml pela injecao intramuscular.

Diluente: Agua Estéril para Injecoes.

Excipientes: Sacarose, glicina, albimina sérica humana (ASH)

INDICAGOES

RABIVAX-S esta indicada na prevencao da raiva em criangas e adultos. Pode ser usada antes ou depois da exposicao, como a
imunizacao primaria ou como dose de reforco.

a) Profilaxia pre-exposicéo

A vacinacao pré-exposicao deve ser oferecida aos sujeitos que tém um risco elevado da contaminacao 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, agougeiros, pessoal dos laboratdrios de investigacéo da raiva etc.,
criangas com risco elevado da exposicéo ou antes de fazer visitas a zonas onde a raiva é endémica.

b) Profilaxia pos-exposi¢ao

RABIVAX-S esta indicada na profilaxia pos-exposi¢ao da infeccao quando € administrada em individuos com a exposicao suspeita
a raiva. RABIVAX-S deve ser usada sempre segundo as recomendacées da Organizagao 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.

0] Picadas na pele descoberta, arranhaduras
menores ou abrasbes sem sangrar.

Vacinacao imediata.

1 Picadas ou arranhaduras transdérmicas simples

ou multiplas, contaminagao da membrana mucosa
com a saliva das lambidas, lambidas na pele
lesionada, exposicdo 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 exposicao. De qualquer modo o tratamento nao deve ser negado
apessoas 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 reacao prévia severa a qualquer
componente da vacina, é contraindicada a RABIVAX-S.

b) Profilaxia pés-exposicédo

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

Avacina pode conter tracas de neomicina. E uma contraindicago absoluta uma historia de reacoes anafilaticas ou anafilatoides a
neomicina.

ADVERTENCIAS

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

PRECAUGOES

A possibilidade de reacdes alérgicas em individuos sensiveis aos componentes do produto deve ser evaluada. Uma solucao de
cloridrato de adrenalina (1:1000) e outros agentes apropriados deve ser imediatamente disponivel para uso imediato caso ocorrer
uma reacgao anafilatica ou de hipersensibilidade segundo as recomendacdes atuales.

Deve-se tomar especial cuidado para assegurar que o produto néo for 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 transmissdao de agentes infecciosos.
RABIVAX-S nao deve ser administrada intravenosamente. Como com todas as preparacées administradas intramuscularmente,
pode haver complicagdes hemorragicas em pacientes como distirbios hemorragicos.

[’RECAUCf)ES ESPECIAIS PARAAVIAINTRADERMICA

E essencial que seja realizada a administracdo intradérmica de RABIVAX-S s pelo pessoal médico formado nesta técnica para
assegurar que a vacina seja administrada intradérmicamente e nao subcutaneamente. Para a via intradérmica é preferida uma
seringa estéril com uma agulha fixa (tipo insulina). A injecdo 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
formacao da papula, deve-se retirar a agulha e voltar a inseri-la num local préximo. Caso nao observar a presenca duma papula
depois de 2 tentativas sucessivas, deve-se administrar a dose por via intramuscular.

RABIVAX-S ndo contém conservantes; por tanto deve-se tomar cuidado de evitar a contaminacao da vacina reconstituida. Avacina
pode ser usada até 6 horas depois da reconstituico se for conservada entre 2°C a 8°C. Avacina 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 contaminacao cruzada.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Corticosterdides, cloroquina e outros tratamentos imunosupressores 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 nao deve ser excedida e tampouco deve-se administrar doses repetidas dela uma vez comegado o curso
de vacinagao ja que uma dose mais elevada pode interferir com a resposta imune a vacina antirabica.

GRAVIDEZ E LACTANCIA

RABIVAX-S é segura, nao-teratogénica e nao causou a toxicidade no desenvolvimento segundo observado num estudo de
toxicidade no desenvolvimento prenatal 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 reproductiva. Nao se sabe se a RABIVAX-S é secretada no leite
materno.

E aconselhado a comparacao 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 lactancia nao sao contraindicagdes para a profilaxia pos-exposi¢ao com
RABIVAX-S.

REAGOES ADVERSAS

RABIVAX-S pode causar reagées no local da injecao como a dor, eritema edema, prurido e endurecimento e reacgdes 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 foi reportada a
eritema multiforme com as vacinas anti-rabica de outros cultivos de tecido.

POSOLOGIAE ADMINISTRAGAO

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

0 monitor de frasco de vacina (ver figura) para este tipo de vacina é fixada na tampa do frasco e deve ser descartado quando a
vacina esta a ser reconstituido.

0 diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para a presenca de particulas estranhas e/ou uma
variagao no aspeto fisico antes da administragao. 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. A vacina 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-exposicdo

Deve-se seguir o seguinte regime para a profilaxia pré-exposicao em populagées de elevado risco.

Via Dose Numero de doses Regime
Intramuscular 1 ml 3 Dia0,7 e210u28
Intradérmica 0,1 ml 3 Dia0,7e210u28

Recomendam-se inje¢oes periddicas de reforco como uma precaugao adicional s6 para aquelas pessoas cuja profissao implica um
risco continuo ou freqiiénte da exposicao. Para as pessoas que correm um risco potencial de exposicao no laboratorio a altas
concentragoes do virus vivo da raiva, deve-se realizar a prova de anticorpos cada 6 meses. Os profissionais que nao correm um
risco continuo da exposicao devido as suas atividades, devem ser sometido ao monitoramento seroldgico cada 2 anos. Devido ao
fato que aimunidade induzida pela vacina persiste na maioria dos casos durante anos, deve-se administrar um reforco se os titulos
dos anticorpos que neutralizam o virus cairem a <0,5 Ul/ml.

b) Profilaxia pos-exposicao

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

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

Via Dose Numero de doses Regime
Intramuscular 1ml 5 Dia0, 3,7,14e 28
Intradérmica 0,1 ml + 4 Dia 0, 3,7e28

0,1 ml

Para a via intradérmica, devem ser administradas quatro doses (2 injegoes de 0,1ml em 2 locais distintos) segundo o regime
atualizado da Cruz Vermelha Tailandesa (2-2-2-0-2) como mencionado acima.

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

Em caso de exposices de Categoria Il e de exposicdes de Categoria Il em pacientes imunodeficientes, a imunoglobulina da raiva
humana (20UI1/kg) ou a imunoglobulina de raiva equina devem ser administradas junto com a RABIVAX-S no dia 0. Se for viavel
anatomicamente, a dose inteira da imunoglobulina da raiva deve ser infiltrada na lesao e na regido que a rodea. Qualquer volume
que fica deve ser injetado intramuscularmente num local de administracdo da vacina. Aimunoglobulina da raiva pode ser diluida a
um volume suficiente para a infiltracao segura e eficaz de todas as lesoes.

Se nao estiver disponivel a imunoglobulina da raiva durante a primeira vacinacao, deve ser administrada nao mais tarde que
7 dias depois da primeira vacinagao ja que a administracao mais tarde resultara numa interferéncia na resposta imune da vacina.

CONSERVACAO
Avacina deve ser conservada entre 2°C e 8°C. O diluente nao debe ser congelado mas deve-se mantené-lo fresco.

VALIDADE
36 meses

APRESENTAGAO

RABIVAX-S é fornecida na forma de:

Frasco de 1 dose - 1 ml mais diluente (1 ml)

Frasco de 1 dose - 1 ml, diluente (1 ml), seringa e agulha
5x1dose-1mlfrascose 5 diluente (1 ml) ampolas

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A A A

0 quadrado é A cor do quadrado 0 quadrado é
° mais claro que .
o circulo exterior

é igual a cor do mais escuro que
circulo exterior o circulo exterior
A cor do quadrado interior do MFV
comeca 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

Exposig¢éo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os Monitores de frascos de vacina (MFV) sdo 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 indicacao 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 coloragao que a do circulo exterior, ou também uma coloragao mais escura do que a cor do circulo exterior, entdo o
frasco deve ser descartado.

Fabricado por: Data de revisao: 08/2020

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
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A protecao desde o nascimento.




BAKUMHA AHTUPABUYECKAA NMHAKTUBUPOBAHHAA
nuoqbunusu 0BAHHAA
RABIVAX-S g

RABIVAX-S [BakumHa aHTMpabuueckas MHAKTMBMPOBaHHas (MOMAM3MpOBaHHas)] NPeACTaBiseT COGO0M CTEPU/IbHYIO, OYMLLEHHYIO
WMHaKTUBMPOBaHHYIO BaKLMHY NPOTMB GelleHCTBa, NMPUroTOBAEHHYI Ha KieTkax Vero. RABIVAX-S (n1ocbunmnsmpoBaHHas) noctaBnseTca B
KOMM/IeKTe ¢ pacTBopuTesiem (1 Z103a NopoluKa Bo diakoHe M 1 M1 pacTBOpUTENs B amnye). BakumHa npeAcTasnseT co6oit imoduamsat
6es10ro uBeTa. BakLyHa cooTBeTCTBYET Tpe6oBaHMAM BCceMMpHOM opraHW3aumm 34paBooxpaHeris (BO3).

COCTAB

Kaxzan 03a 1 MN COAEPHKMT:

OuMLLEHHbIN aHTUreH BUpYCa GeLueHCTBa (a4anTUpoBaHHbIM Ha 3218-VERO wramm

Pitman-Moore Bupyca GelueHcTBa U BbipalLeHHbIM Ha KieTkax Vero,

MHaKTMBMPOBAHHbIM C MOMOLLbIO B-NPONMONAKTOHa) He MeHee 2,5 ME.

BoccTaHaB/MBalOT 1 MA1 CTEPM/IBHOM BOZbI /1A MHBEKLMIA.

Ao3a: 1 M1 NYTEM BHYTPUMbILIEYHOTO BBEAEHUA.

PacTBopUTE b: CTEPU/IbHAA BOAR AN1A MHBEKLMIA.

BcriomoratesibHble BelecTBa: caxapo3a, MMLMH, YeJI0BEYECKMI CbIBOPOTOUHBIN anbbymuH (YCA).

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

RABIVAX-S (n1odunmsmpoBaHHan) nokasaHa Ans NpoduIaKTUKKM GELUEHCTBA Y AETel M B3POC/bIX. MOXKET NPUMEHATBCA A0 MAW nocsie
KOHTaKTa, KaK A/1fl NepPBUYHON MMMYHM3aLMM, TaK W B Ka4eCTse GycTep-/03bl.

a) [lokoHTaKTHasA npodunakTUKa

JIOKOHTaKTHYIO BaKUMHaLMIO Mpe/saraioT CyGbeKTam, MoABEPIKEHHbIM BLICOKOMY PUCKY 3apaKeHMs BUPYCOM GelleHcTsa. JaHHbii Tun
BaKUMHaLMM 0COBEHHO PEKOMEHZ0BaH TaKuM /IMLaM, KaK: BEeTepPUHapbl, CTYAEHTbI-BETEPUHAPbI, CMOTPMTE/IU 33 XMBOTHbIMM, OXOTHUKM,
paBoume IeCHOTO XO3ANCTBA, A|PECCUPOBLIMKM KMBOTHBIX, MACHWKM, NEPCOHa UCCTIe/j0BaTE/IbCKMX 1a6oPaToOpHil, paGoTaloLLMX C BUPYCOM
6elleHCTBa, U T.4., AETH, NOABEPKEHHBIE BLICOKOMY PUCKY KOHTAKTa, /M Nepej nocelyeHnem TEPPUTOPUIA C BbICOKOM SHAEMMUUYHOCTbIO
BUpYCa GelueHCTBa.

6) MocTKOHTaKTHasA NpoduNaKTMKa

RABIVAX-S (n1ocmamnsmpoBaHHas) nokasaHa /19 NOCTKOHTAKTHOM NpoMIaKTUKKM BUPYCa GELIEHCTBA Y /L, C MOZO3PEHMEM HA KOHTAKT C
BUPYCOM GeleHcTBa. RABIVAX-S (nMohunmsmpoBaHHyio) cnesyeT Bcerja UCnoab3oBaTh B COOTBETCTBMM C peKOMeHAauMamu BcemupHoit
OpraHM3aumu 3apasooxpaHeHns (BO3), B 3aBUCMMOCTM OT TWMa KOHTaKTa C )XMBOTHbIM, Y KOTOPOrO Nofo3peBaeTcs 3aGosieBaHue

GeLeHCTBOM.
Karteropusa Tun KoHTaKTa PekomeHgyemoe neyeHne

| KacaHue unm KopMaeH1e KUBOTHbIX, 06/1M3biBaHIe JNleyerne He TpebyeTca.
HEMOBPEXAEHHOMN KOXM.

1l MokycbisaH1e ILUMLEHHOM KOXKM, TpebyeTca Hemes/leHHan BaKUMHaUMA.
LapanuHbl MM HEKPOBOTONALLME CCafjuHbI.

mn EZMHMYHbIE MM MHOXECTBEHHbIE TPAHCAEPMA/IbHbIE YKYChI Tpe6yeTcs HeMeANEHHaA BaKLMHALMS
WAM LapaniHbl, 3apaxeHne CM3UCTbIX 060/I04EK CNIOHOM Npu 1 NPUMEHEHNE MMMYHOrI06Y/IMHa.

06/113blBaHUM, 06/1M3bIBAHME I'IDEPe)KLléHHDﬁ KOXW, KOHTaKT C
NETYHMMM MbILLAMU.

/A5 BCex KaTeropuii peKoMeHZAYeTCs NPOBOANTb HEMEZ/IEHHOE MPOMbIBaHME BCEX PaH 1 LaparinH. Mp1 HEOBXOAMMOCTH, C/ielyeT NpoBecTH
NpodUNAKTUKY CTONGHAKA C NPUMEHEHWUEM CTONIGHAYHOTO aHAaTOKCHHA. JleyeHne cneayeT HauMHaTh Kak MOXHO paHblle NOC/ie KOHTaKTa, HO
HW B KOEM C/ly4ae He/lb3f 0TKa3blBaTh B JIEYEHWUM YEIOBEKY, MMEIOLEMY KOHTAKT, HE3aBMCMMO OT TOr0, CKOJIbKO BpEMEHM MPOLL/IO nocsie
KOHTaKTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

a) [lokoHTaKTHaA NpounakTUKa

B cnyyae nmxopafku MaM OCTporo 3a6oneBaHWs, BaKUMHAUMIO CledyeT OT/NoXuTb. lpumenenne RABIVAX-S (nModunmsmpoBaHHOM)
NPOTMBOMOKA3aHO B C/ly4ae Ha/M4MA B aHaMHe3e TAXENON PeakLm Ha I06OM M3 KOMMOHEHTOB BaKLUMHbI.

6) MocTKOHTaKTHaA NpodMNaKTUKa

YumTbiBaA OnacHbIN AR KMU3HU PUCK GeleHCTBa, MPOTUBOMOKA3aHMA K MOCTKOHTAKTHOM NpocMnakTMKe C UCMoNb3oBaHMem RABIVAX-S
(MMOUAM3MPOBAHHOM) OTCYTCTBYIOT. 3arpeliaeTcs BBOAMTb BAKUWMHY BHYTPMKOXHO JIMLAM, NPOXOAALIMM ANMTENbHYIO Tepanuio
KOPTUKOCTEPOMAAMM AU APYTYIO MMMYHOCYNPECCHMBHYIO TEPAMNMIO MM MOJYHIOLLMM XIOPOXUH A NIeYEHMUA UM NPODUNAKTUKN MaNspum,
a TaKxe /MLam C 0CN1aB/IeHHbIM MMMYHUTETOM. Y aHHBIX /L, MOXKET 6biTb CHUXKEH OTBET Ha BHYTPUKOXHOE BBE/AEHME BaKLMHbI NPOTHB
6elIeHCTBa, NOITOMY UM ClIeAyeT BBOAWTL BaKLIMHY BHYTPUMBILLIEYHO.

BaKLuHa MOXET COAEPKaTh C/ieflbl HEOMULMHA. AHadMNaKTMYECKHE MM aHadUNAKTOMAHbIE PEaKLMU Ha HEOMMLMH, aHaUIaKTUYeCKIe
MM aHahMIaKTOMAHbIE PeaKLK B aHAMHE3E ABAIOTCA a6COIIOTHBIMU MPOTUBOMOKA3AHMAMM.

MNPEAYNPEXAEHUA

3anpelyeHo BHYTPUCOCYAMCTOE BBEZEHWE BaKLMHbI. 3anpeLleHo CMELMBaTb MMMYHOT/IOBY/IMHbI M BaKLMHY NPOTMB GELIEHCTBA B OAHOM
WAPMLE MAW BBOAUTH B OAHO M TO e MeCTo. B ciyyae BOSHMKHOBEHMA aHadUAAKCUM MAM TSKENBIX aNNEePrudeckux peakuuit, npu
HEO6XOAMMOCTH C/ieZlyeT NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLYIO IeKaPCTBEHHYIO (HanpUMep, C NPUMEHEHWEeM a/ipeHaiMHa) M CUMNTOMaTUYECKYIo
Tepanuio.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

CneayeT oueH1BaTb BEPOATHOCTb a/lIEPruyeckuX peakUMii y /ML, 061ajjalolmMx HYBCTBUTEIbHOCTBIO K KOMNOHEHTam npenapata. Jna
OKa3aHWsA HEOT/IONHOM MOMOLLM B C/ly4ae BO3HMKHOBEHWA aHadMNaKTMHECKOM peaKumu MM OCTPON Peakuuu rMnepyyBCTBMTE/IbHOCTH
PEKOMEH/lyeTCA METb B Ha/IM4MM PaCTBOP aZpeHasHa ruapoxiopiaa (1:1000) M Apyrie COOTBETCTBYIOLIME Npenaparsl.

Cneayet co6/110/1aTb 0CO6YH0 OCTOPOXKHOCTh, 4TOGbI HE Z0MYCTMT BBE/AEHUA BaKLMHbI B KPOBEHOCHBIN COCY .

Hu B Koem cnyyae He gonyckaertcs cmewmBaHue RABIVAX-S (1MOhUAN3MPOBAHHOM) € aHTUPaBUYECKUM MMMYHOT/IOBY/IMHOM B OAHOM
LWINPULIE MM BBEAEHME BaKLMHBI M MMMYHOT I06Y/IMHa B O/JMH Y4aCTOK Tena.

C ueiblo Npe/oTBPaLLeHNA Nepejayn BO3GyauTeNei MH(DEKLMM, CIe/lyeT MCMO0/Ib30BaTb OTAE/IbHYI0 CTEPU/IbHYIO MI/TY M LMPULL ANIA KaXKA0r0
OTAENbHOrO MauueHTa. BHyTpuBeHHoe BBeaeHue RABIVAX-S (nvodwmamsmpoBaHHoM) 3ampelyeHo. Kak M npu NpUMEHEHWU Apyrux
npenapatos, BBOAMMbIX BHYTPUMBILIEYHO, Y NALMEHTOB C HapyLIEHUAMM CBEPTLIBAEMOCTM KPOBM MOTYT BO3HWUKATh KDOBOTEUEHMS.

OCOBbIE MEPbI MTPEAOCTOPOXXHOCTM MPU BHYTPUKOXHOM BBEAEHUU

KpaiiHe BaxKHO, YTO6bI BHYTPUKOXKHOE BBEAeHME RABIVAX-S (1M0dHAM3MPOBAHHOM) BbIMO/IHS TOBKO MEAULMHCKMIA NEePCOHas, 06y4eHHbIM
[laHHON TeXHWKe BBEJEHWA, YTOGbI rapaHTMpOBaTh, YTO BaKUMHA MOMAJAET B KOXY, a He MOA KOXYy. /1A BHYTPUKOXHOTO BBEAEHMA
PEKOMEH/yeTCA UCMO0/1b30BaTh CTEPUJIbHBIN WNPUL C GUKCUPOBAHHOM MII0M (MHCY/IMHOBBIN). MU NPaBU/IbHOM BHYTPUKOXHOM BBEZIEHMM
06pasyeTca Bo3BbllEHHaA Nanya C «anebCMHOBOM KOPKOM>. EC/I BaKLMHa BBOAWTCA C/MILKOM r/ly6OKO B KOXY, @ nary/ia He BUAHa, TO
CnieflyeT u3B/ieYb My W NOBTOPHO BBECTM PAZAOM. EC/ nocne AByx noc/iejoBaTe/ibHbIX MOMLITOK Nanyna He BUAHa, NauMeHTy cregyet
BBECTY BaKLWHY BHYTPUMbILLEYHO.

RABIVAX-S (nModunmsnpoBaHHas) He COAEPXMT KOHCEPBAHTOB, MNO3TOMY ClefyeT Co6/10/aTb 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTb, YTOBbI HE JOMYCTUTh
KOHTaMUHALMM BOCCTAHOB/IEHHOM BaKLMHbI. BaKUMHY MOXHO MCMONb30BaTh B TEYEHWE 6 4YaCOB MOCNE PasBEAEHWA, MPU YCIOBMM eé
XpaHeHus npu Temnepatype ot +2°C ao +8°C. Hemncnosnb3oBaHHY0 BaKUMHY C/eyeT YHUUTOXMUTbL Yepes 6 Yacos. [ns npeaoTspalieHmns
NepeKPECTHOrO UHAUUMPOBAHMA, ANA U3BNEYEHWA W BBEACHMA KaX/OM /103bl BaKLMHbI KaX/O0My MaUMEHTY HEOBXOAMMO MCrob3oBaTh
HOBYIO CTEPU/IBHYIO U1y M LUNPMLL.

B3AMMOZEMCTBME C PYTMMU JIEKAPCTBEHHbIMU CPEACTBAMM

KopTuKoCTeponabl, XJI0POXMH W /Ipyrue MMMYHOCYNPecCHBHbIE MpenapaTbl MOTYT CHUXaTb YHHBIN OTBET Ha "
NPUBECTM K HEI(PDEKTUBHOCTH BaKLMHALIMM.

VIMMYHOTI0BYIMHbI M BaKLMHY C/le/lyeT BBOAMTb B PasHble (MPOTUBOMOJIOXHbIE) YHaCTKM Te/a. 3anpellaeTcs npesbiiuaT PEKOMEH/AYEMYI0
/103y aHTUPaBUYECKOro MMMYHOr/I0BY/IMHa, a TaKe 3arnpeljaeTcs BBEJAEHME ero MoBTOPHbIX A03 MOC/e Hayana Kypca BaKuuHaLmM,
MOCKO/IbKY MPEBBILIEHNE A03bI MOXKET CHUXATb UMMYHHBIN OTBET Ha BBE/IEHME BaKLIMHbI MPOTHMB GELLEHCTBa.

BEPEMEHHOCTb M KOPMJIEHME TPY /b0
RABIVAX-S (n1ocunmsvpoBaHHas) sBisieTc 6e30MacHOM, He TepaToreHHOM BaKUMHOM M He MPOAEMOHCTPUpOBana TOKCMYECKOro
BO3/JENCTBUSA Ha BHYTPUYTPOBHOE PasBUTME NI0AA B XOAE MCC/I@A0BAHUA BHYTPUYTPOBHOM TOKCUUHOCTM Y 6EPEMEHHBIX KpbiC. He u3BecTHo,
MoXeT it RABIVAX-S (n1ouamn3mpoBaHHas) NpUUMHATL Bpea niogy, B caydvae np) L y Gep JKEHLWMH, U
OKa3blBaTb HEraTMBHOE BO3AEMCTBME Ha PEnpoAyKTMBHYIO (yHKUMIO. Takxe HeT WHpOopMauuMu o Tom, Bblaensetcs an RABIVAX-S
(/MohHM3MPOBaHHAA) B TPY/IHOE MOJIOKO.

Mepes BbINOIHEHUEM JOKOHTAKTHOM NPOGUNAKTHKM RABIVAX-S (1MOdUAM3MPOBAHHOM) KEHLMHAM B NEpUos 6ePEMEHHOCT M KOPMAEHUS
TPY/AbIO PEKOMEH/ETCA TLATE/IbHO OLIEHMTb OXMJ 10 M10/1b3y OT BBE LMHbI 110 CP: 0 C NOTEHLMa IbHBIMM PUCKAMM.
YunTbiBas ONacHbli ANA KM3HU PUCK GELIEHCTBA, GEPEMEHHOCTb M KOPM/EHME rPY/Ablo He ABMAKTCA NPOTMBOMOKA3aHUAMM ANA
MOCTKOHTAKTHOM NPOGMNAKTUKM C UCTONb30BaHMEM RABIVAX-S (1MobHM3MpOBaHHOM).

MOBOYHbIE PEAKUMKU

B pesynbtarte npumeHeHus RABIVAX-S (ModuamnsmnpoBaHHOM) MOTYT BO3HMKHYTb TaKMe peakuun B MecTe BBEAEHUs KaKk 60Jib, 3puTema,
OTEK, 3y/l M YN/IOTHEHME, & TaKKe TaKue CMCTEeMHbIE PeakLum KaK IMXopajaKa, 03H06, 06MOPOYHOE COCTORAHME, aCTEHUS, roloBHasA 60/1b,
FONIOBOKPYEHME, MMATUA, TOWHOTa, 60/b B XKMBOTE U apTpanrma. OGbIYHO JaHHbIE peaKLMm NETKOM CTENeHM TAXECTU, BpEMEHHbIE 1
npoxoaAT 6e3 OCNOXKHEHWW. B peakmx cnyuasx coobljanack MHOroopMHas 3puTema C APYrMMM BaKLyMHamMu MPOTMB GeLieHCTBa,
M3rOTOB/IEHHbIMU METOM TKaHEBOM KyJ/IbTYpbI.

CNOCOB NPUMEHEHMA N A03bl

RABIVAX-S (n1o113MpoBaHHY0) CaesyeT pa3BoAnTb TOIbKO BCEM COAEPKMMbIM MOCTABAAEMOro pacTBOpUTENA (CTEpUbHAA Boaa ANA
MHBEKLMI), C MOMOLLBIO CTEPU/ILHOTO LWNPULA W MT/Ibl, NP OCTOPOXKHOM BCTPAXMBAHWM /IO TEX MOP, NOKa MOMUAN3AT MOIHOCTLIO He
PacTBOPUTCA. BaKLmHy CiedyeT UCMo/b30BaTh CPasy e Noc/e pa3BeaeHMs .

DNIaKOHHbIA TEPMOMHANKATOP (CM. PUCYHOK) ANA AAHHOrO TMMa BaKUMHbI MPUKPEN/IAIOT Ha KPbIWKY (akoHa, Nocae BOCCTaHOB/IEHUA
BaKLMHbI €70 YTUAN3MPYIOT.

Mepey BBEAEHMEM PACTBOPUTENb M BOCCTAHOB/IEHHYIO BaKLMHY C/I@YeT BU3YaslbHO M3YUMTb Ha /loGble MOCTOPOHHME TBEPAbIE YacTLibl
1/ 1M M3MeHeHMe BU3MUECKUX CBOICTB. B C/iyuae 06HapyKeHNA Yero-160, PacTBOPUTESIb M/ BOCCTAHOB/IEHHYIO BAKLIMHY YHAUTOXKAIOT.
B3poC/biM U i€TAM CTaplue 2 NIeT BaKLMHY BCer/a C/Ie/lyeT BBOAWTH B €/IbTOBUAHYIO MbILLLIY M/I€Ya, @ ISTAM MAajLLE 2 NeT PEKOMEHAYeTCA
BBE/IEHWE BaKLMHbI B NepeHeGOKoBYI0 06n1acTb 6espa. He JonyckaeTca BBeAeHME BaKLMHbI NPOTUB GELIEHCTBA B ATOAWYHYI0 06/1acTb,
NOCKO/IbKY Bbi3bIBaHWE a/JeKBATHOMO MMMYHHOIO OTBETa MOXET 6bITh MEHEE HaZIEXHbIM.

BHYTPUKOXKHOE BBE/IEHWE BaKLMHbI Pa3peLlaeTcsa NPUMEHATD Y JIULL, NOABEPrHYBLUMXCA KOHTaKTY C BUpPYcoM KaTeropuu Il n i, B cTpaHax, rae
BHYTPMKOXHBII CMIOCOG NPUMEHEHMA YTBEPIKAEH rOCY/apCTBEHHBIMM OPraHamm 3jpaBoOOXpaHeHMs .

a) [lokoHTaKTHasA npodunakT1ka

/INAl JOKOHTaKTHOM NPOMNAKTMKM B NOMYNALMAX, MOABEPIKEHHBIX BLICOKOMY PUCKY 3apaxeHms, Cle/lyeT UCMO/b30BaTh CAeAYIOLLYI0 CXeMy
BaKLMHaLMK.

MyTb BBEAGHUA Aosa Konuuectso pos Cxema
BHYTpMMbILLEYHO 1mn 3 Aexb 0, 7 1 21 unm 28
BHYTPUKOXXHO 0,1 mn 3 AeHb 0, 7 v 21 nnn 28

ﬂﬂﬂ ueneﬁ obecneyenus AOI‘IDI’IHMTEI’IbHOﬁ 3aluThbl TO/IbKO /iMLaM, KOTOpble MO poAy AeATEe/IbHOCTU NOCTOAHHO U/IM HacTo nojseprarTca
PUCKY 3apaxkeHus BUPYCOM GeLIeHCTBa, PEKOMEHAYETCA NepuoanyecKoe BBeseHne GycTep-403. JIuuam, NoTeHUManbHO NoABEpralomumca
pUCKY na6opaTopHoro BOEAeﬁCTBMﬂ BbICOKMX KOHLleHTpaLlMﬁ YXMUBOro BUpyca seLI.IEHCTEa, HEOSXOAMMO CAaBaTb aHa/IM3 Ha aHTMTENa C
NepUOAUYHOCTbI0 OAMH Pa3 B 6 MecsALeB. PabOTHUKM, He NOABEPrawlMecs NOCTOSHHOMY PUCKY KOHTAKTa Mo pody CBOEN AeATebHOCTH,
JOJIKHBI MPOXOAMTL CEPOIOTMYECKMIA KOHTPO/Ib OAMH pa3 B 2 rofa. MocKoNbKy MHAYLUMPOBaHHbBIM BaKLUMHOM MMMYHUTET B 60/IbLIMHCTBE
C/lyqaeB COXpaHAeTCA B Te4eHUe HECKO/IbKKX NieT, BBeAeHne 6ycTep-A03 cneayet NpoBOAWTL B TOM C/ly4ae, eC/iv TUTPbI Heﬁ'rpanmy»ou.lmx
aHTUTeN BUPYCa GeLLIEHCTBA CHUXAKOTCA /10 YPOBHA Huxe 0,5 ME/mn.

6) MocTKOHTaKTHaA NpoduNaKTUKa

YTO6bI MaKCUMA/IbHO YAANNTL BMPYC GELIEHCTBA, HEOGXOAUMO HE3aME/IUTENBHO TUIATENIbHO MPOMbITH PaHy BOZAOK C MbI/IOM. 3aTem paHy
cnepyet 06paboTaTth CIMPTOM (70%) MM HACTOMKOM ioAa.

/1Nl NOCTKOHTAKTHOM NPOUNAKTUKM Y JIWL, PaHEee He NPOLLIeALLIMX BaKLMHALMIO, CIEAYET UCMOb30BaTb C/IEAYIOLLYH0 CXEMY BaKLMHALMM.

MyTb BBeACHUA fosa Konunuectso gos Cxema

BHYTpMMbILLEYHO 1mn 5 Aenb 0, 3,7, 14128

BHYTPHKOKHO 0,1 mn + 4 JeHb 0, 3,71 28
0,1 Mn

Tpy BHYTPUKOXKHOM BBEAEHMM, YeTbipe /03bl C/le/lyeT BBOAMTL (2 MHbeKUMM 1o 0,1 MA B 2 PasHbiX yyacTKa Tesia) B COOTBETCTBMM C
BbllLEyKa3aHHO 06HOBEHHOM cxemoi Takckoro KpacHoro kpecta (2-2-2-0-2).

JMuam, NPoLLE/WMM PaHEe NOJHYI0 CXEMY BaKLMHALMM ([0- M MOCTKOHTAKTHYIO NPO(MNAKTIKY), PEKOMEHAYeTCA BBeAeHUe 2-X 403 M0 1 M1
BHYTPUMBILLIEYHO MM 2-X 103 M0 0,1 MJI BHYTPUKOKHO B 0-0M M Ha 3-Mif AeHb.

B cnyyae koHTakTa Kateropuu Ill 1 kateropuu Il y naumeHToB ¢ MMMyHOAEMULMTOM, YE/IOBEHECKMIA aHTUPABGUUECKMI MMMYHOTI06YIMH
(20 ME/Kr) MM nowaguHblii  aHTMpabUyeckmMii MMMyHOrno6yamH (40 ME/Kr) cneayeT BBOAWTb B KOomGMHaumm c RABIVAX-S
(mochmnmnsmpoBaHHoi) B AeHb 0. EC/IM aHaTOMMUECKM BO3MOXKHO, 061aCTb BOKPYT paHbl M BHYTPM PaHbl CIeAyeT TLaTe/IbHO MHMALTPOBaTL
M0/IHOM 210301 @HTUPaBUHECKOr0 UMMYHOT 106y /IMHa. JIl060€ OCTaBLLEECs KONMHYECTBO BBOAAT BHYTPUMBILLIEYHO B y4aCTOK Tesia, OTAaNEHHDIN
OT MecTa BBeZJeHUA BaKLWHbl. AHTUPABUYECKUI MMMYHOTI0GY/IMH Pa3BOAAT 10 06bEMa, HEOBXOANUMOro A 3hdEKTUBHON W 6e30nacHoM
MHOUABTPALMM BCEX PaH.

Ec/u npy nepBoit BaKLMHALMM @aHTUPaGUYECKMIA MMMYHOTI0GY/IMH OTCYTCTBYET, €ro ClielyeT BBECTM He Mo3AHee, Yem Yepes 7 AHei nocsie
nepBoit BaKLMHALMM, IOCKO/IbKY 60/1€€ N03/JHEE BBEAEHNE MOKET MPUBECTM K CHUKEHMIO UMMYHHOTO OTBETa Ha BaKLMHY.

XPAHEHUE
BakumHy cneayeT xpaHuTb Npu Temnepatype oT +2°C ao +8°C. PacTBopuTe/ib CNlefyeT XpaHUTb B MPOX/IaJHOM MECTE, HO HE 3aMOPaXMBaTb.

CPOKTO4HOCTHU
36 MecsueB

OOPMA BbINMYCKA

RABIVAX-S (nModunmsmposaHHas) nocTaBnseTcs B BUAe:
103a - hnakoH 1 M1 B KOMNIEKTE C pacTBopUTENeM (1 M)
1 /03a - hnakoH 1 M1, pacTBopuTenem (1 Mn), WNpUL U Urna
5x 1 ao3a - hnakoHbl No 1 M1 1 5 amnyn pasbasutens (1 M)

®JIAKOHHbIN TEPMOMHAMKATOP (He 06a3aTenbHbIi)

Tou4kn KOHTpons chnakoHa ¢ BaKLMHO

MOJIb3OBATb HE NCIOJIb3OBATb

o Ksagpar ceeTnee, LiseT KBappaTa coBnagaeT . KBaapaT TemHee,

4eM Kpyr

YeM HapyXHbIN Kpyr C UBETOM Kpyra

LiBeT BHyTpEHHEro KBa/para, KOHTPO/IMPYEMOro KaK To/IbKO BaKUMHa AOCTUIIa M NPEBBICKAA TOUKY
naKoHa ¢ BaKUMHOM, M3Ha4a/bHO UMeeT Gonlee TOUKA OTMEHbI, LiBET BHYTPEHHEro KBaJpaTa 6yAeT Tak1um xe
CBET/bll OTTEHOK, Yem HapyXHbli Kpyr. OfHaKo OTMEHbI KaK M/IM TEMHEE, YeM LBET HapyXHOro Kpyra.

CO BpeMeHem n/vnm npu BOEAGHCTBMM Tenna ero

LBeT ByAeT TeMHeTb. Coob6wuTe Balemy pyKoBOAUTENIO

KONsfieHHoe CO BpeMeHeM TennoBoe Bo3aencrane

DnaKoHHble TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCA Ha Kpbilwke RABIVAX-S [BakumHa aHTMpabuyeckas MHaKTMBMpOBaHHaA (1ModuaM3MpoBaHHas)],
noctasnsiemol CepyM MHcTUTbIOT o MHaus MBT. JITA. IT0 uYyBCTBMTENbHAas K TemnepaType-BpEMEHM TOuYKa, MoKasblBarowas
AKKyMy/IMpOBaHHOe Tenso, sozneﬁc'ray»ou.lee Ha d)ﬂaKOH. OHa npegynpexaaet KOHe4yHoro noTpeGMTenﬂ 0 TOM, 4TO BO3AEIZCTBMS Tenna,
BEPOATHO, MPUBEJIO B HEFOJHOCTb BaKLMHY CBEPX JOMYCTMMOrO YPOBHS.

WUHTepnpeTaums $hakoHHOro TEpMOMHAMKaTOpa npocTa. Heo6XoAMMO COCPesoTOuMTb BHUMAHUE Ha LieHTpasibHOM KBagpate. Ero uset
NOCTENEHHO U3MEHAETCA. AO Tex nop, Noka uBeT KBajparta CBeT/iee LiBeTa BHelHero Kpyra, BakyMHy MOXXHO MCMO/1b30BaTb. Kak Tonbko uset
LeHTpasibHOro KBajparta CTaHeT TaKoro Xe ueTa, Kak BHELUHMM Kpyr 1M TeMHee BHeWHero Kpyra, ¢II13KOH NOANEXKMUT YyTUAU3AUUU.

[ata nepecmotpa: 08/2020
lpou3zsodumenb:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Xapancap, MyHe 411028, UHama.
3awmTa C poxaeHua
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