
ýt2) £S 

VERORAB 
Hộp 1 lọ 1 liêu vac-xin đông khô + 1 bơm tiêm nạp săn 

0,5 ml dung môi 

Nội dung nhãn phụ 

E(Thuoc bán theo đơn . 

VERORAB 
VÁC-XIN DẠI (BÁT HOẠT) DÙNG CHO NGƯỜI, ĐIÈU CHÉ TRÊN CANH CÁY TÉ BÀO 

Hộp 1 lọ 1 liều vắc-xin đông khô + 1 bơm tiêm nạp sẵn 0,5 ml dung môi, hoàn nguyên thành hỗn 
dịch tiêm. 

| Hoạt chất: sau khi hoàn nguyên, một |leu vắc-xin (0,5 ml) chứa virus Dại* chủng Wistar PM /WI38- 

| 1503-3M (bất hoat) > 2,5 IU** (*nuôi cầy trên té bào VERO, ** hàm lượng đo theo chuẩn quốc té và 
test NIH 
Tiêm b;p hay tiêm trong da. Chỉ định, cách dùng, chéng chi định và các thông tin khác: xem trong 
tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. Đọc ky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Bảo quản trong 

| tủ lạnh (từ +2°C dén +8°C). Không dé đông băng. D& xa tầm tay và tằm mắt trẻ em. 
` Tiêu chuẩn SX: tiêu chuần nhà sản xuất. Số 16 SX, NSX và HD: xem LOT, MANUF và EXP trên bao 

bì. Ngày hét hạn là ngày 01 của tháng hạn dùng (EXP.) trén bao bì. SX bởi SANOFI PASTEUR S.A. 
` tại Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile — Pháp (địa điểm 1) / Parc 

ỵ Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil - Pháp (địa diém 2). . 
| DNNK: Số ĐK: 

BỘ Y TẾ 
CỤC QUẦN LÝ DƯỢ 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 4Z⁄ 

Nhãn phụ kíc mươcđẵỄ 8ỄLÁỌ…J" Ả "Ớ' 

R Thuốc ban theo đơn 
VERORAB 

VAC-XIN DẠI (BÁT HOẠT) DÙNG CHO NGƯỜI, ĐIÊU CHE TRÊN CANH CAY ffl`xg 
Hộp 1 lo, lọ 1 liều vắcxin đông khô + 1 bơm tiêm nap sẵn 0,5 ml dung mì 
nguyên thành hỗn dịch tiêm 
Hoạt chất. sau khi hoàn nguyên, một liều 
PM J WI38-1503-3M (bắt hoat) > 2,5 IU i cấy trên 1 bảo VERO, ** hàm lượng 
đo theo chuẩn quốc t và tost NIH) Tiêm bắp hay tiêm trong da. Chí đính, cách dùng 
chống chỉ định và các thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử dung kèm theo, Đọc 
kg hướng dẫn sử dung trước khi dùng. Bảo quản trong tù lạnh (từ +2°C dén 
+8°C). Không dé đông băng. Để xa tâm tay và tâm mắt trẻ em. 
Tiêu chuẩn SX. tiêu chuẩn nhà sản xuất. Số lỗ SX, NSX v HD. xem LOT, MANUF và 
EXP trên bao bi. Ngày hét hạn là ngày 01 của tháng han dùng (EXP ) trên bao bi. SX 
bởi SANOFI PASTEUR S.A tại Campus Meérious, 1541 avenue Marcel Mérious, 69280 
Marey [Etolle — Pháp (địa điểm 1) ƒ Parc Industiel đ'lncarvle, 27100 Val de Reuil ~ 
Pháp (địa đm 2) 
DNNK Số oK 

in (0.6 ml) chứa virus Dại" chúng Wistar 

https://nhathuocngocanh.com/
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VERORAB 
VÁC-XIN DẠI (BÁT HOẠT) DÙNG CHO NGƯỜI, ĐIÊU CHE TRÊN CANH CÂY TẾ BAO 

Hộp 1 lọ, lọ 1 liều vắc xin đông khô + 1 bơm tiêm nạp sẵn 0,5 mi dung môi, hoàn 
nguyên thành hỗn dịch tiêm. 
Hoạt chắt: sau khi hoàn nguyên, một liều vắc-xin (0,5 ml) chứa virus Dại* chủng Wistar 
THÍ Vae 29096 (ol s 25 10 i oy i W blo VERO, =t ượng 
0 theo chuẩn quốc t và test NIH) Tiêm bắp hay tiém trong da. Chỉ dinh, cách dùng, 
chồng chỉ định và các thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Bảo quản trong tù lạnh (từ +2°C dén 
+8°C). Không để đông băng. Db xa tAm tay và tim mắt trẻ em. 
Tiêu chuẩn SX. tiêu chuẩn nhà sản xuất, Số 10 SX, NSX và HD: xem LOT, MANUF và 
EXP trên bao bì. Ngày hết hạn là ngày 01 của tháng hạn dùng (EXP.) trên bao bi. SX 
bởi SANOFI PASTEUR S A tại Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 
Marcy IEtolle — Pháp (địa điểm 1) / Parc Industiel dIncarvile, 27100 Val de Reuil = 
Pháp (địa điểm 2), 
DNNK 

E
 

_ sáĐK 
SANOFI PASTEUR SA - 2,avenue Pont Pasceur - 69007 Lyon - FrancefFrancia 
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Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. 
Lire sttendvement l notice avant utlisation. 
A conserver au rếfrigérateur (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler. 
Après reconsticution,le vaccin doit être utlisê immédiatament. 
Tout produit non ucisé ou dếchet doit être điiminé conformément à 
l légisation en vigueur. 
Prévention de a rage. 

U 
Composition en substances actives 
Aprés reconstution,une dose (0,5 mi) contlent : 
Virus de la ngge",souche Wistar Rabies PMAWI38 1503-3M (nactve)...22,5 UI** 
* produit sur cellules VERO. 
% quantité mesurée par rapport à [étalon international et selon le test NI 
Liste des excipients 
Poudre :malkose,lbumine humaine. 
Solvant :chlorure de sodum, eau pour préparations injeccables. 
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4 
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VERORAB 
VACCIN RABIQUE POUR USAGE HUMAIN PREPARE SUR CULTURES 
CELLULAIRES (INACTIVÉ)/RABIES VACCINE FOR HUMAN USE, g 
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED)VACUNA Ù 
ANTIRRÁBICA PARA USO HUMANO PREPARADA EN CULTIVOS 
CELULARES (INACTIVADA) A 
Poudre et solvant pour suspension injectable (I dose de poudre en flacon (2 2.5 UI) 
60,5 ml de solvant en seringue préremplie) - | dose 
Powder and sovent for suspension for injection (I dosis of powder in a val (2 255 IU) 
and 0.5 mi of solvent in a prefilled syringe) - | dose 
Polvo y đisolvente para suspensión inyectable (I dosis de polvo en frasco (2 2.5 Ul) 
y 0,6 ml e disolvente en jeringa prellenada) - Ì dosis 
Vole intramusculairerlntramuscular route/Via intramuscular 

SANOFI PASTEUR v 

Statement of active substances 
After reconscicution, one dose (05 mi) contains: 
Rabies virus",VVisar Rabies PMAWI38 1503-3M strain (inaccivaced) .. 225 IU** 
* produced on VERO cells 
%* quantity measured according to the international standard and the NIH test 
List of exeipients 
Powder: malcose, human albumin. 
Salvenc: sodium chloride, water for Injections. 

Keep out of the reach and sight of children. 
Read the package leaflet carefully before use. 
Store in a refrigerator (2°C - 8°C) Do not freeze. 
After roconstitution, the vaccine should be used immediately. 
Any unused product or waste should be disposed of ín 
accordance with the legislation in effec. 
Rables prevention. 

Ổ* 

= ®N Zo „ i i 

21/11/2012 - CF 

Code article : Sanofi Pasteu 

966320 n 

IILUIUm m 
09663206 

Etui -A/l 11 - Dim.int.: 48,5 x 22,5 x 14 

3 REF. PANTONE : 
Reflex Blue C (Textes +RA+ - Tracé 
Logo) 
193 C (Dégradé) 

https://nhathuocngocanh.com/
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Después de la reconstituclồn, una dosis (0,5 mi) contiene: 
Virus de l rabia®; cepa VVistar Rabies PMWI38 1503-3M (nscdado)..>2,5 UP? 
* Preparado en células VERO 
* Cantidad medida con respecto a là escala incernacional y según b prueba NIH 
Lista de excipientes 
Polo:maltosa,albúmina humana. 
Disolvente: loruro de sodio,agua para preparaciones inyectables. 

Mantener fuera del alcance ÿ de la vsta de los nifos 
Leer atentamente el prospecto antes de su uclzacién. 
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. 
Después de la reconstitución,la vacuna debe utiizarse inmediacamente. 
La eliminacién de los productos no ttlizados o de los desechos se realzará de 
acuerdo con l legislacion en vigor. 
Prevencién de lạ rabia. 

SANOFI PASTEUR SA -2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - FrancelFrancia 
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U 
Composition en substances actives 
Aprés reconsttution, une dose (0,5 mi) contient 
Virus de la rage",souche Wiscar Rabies PMIWI38 1503-3M (inactivé) .. 22,5 UK 
* produit sur cellules VERO 
** quanté mesurée par rapport à Péalon international t selon le test NIH 
Liste des excipients 
Poudre :maltose, albumine humaine. 
Soant :chlorure de sodium, eau pour préparations injectables 

Tenir hors de la portée e de la vue des enfants. 
Lire sttenvement à notice ayant utlisation, 
A conserver au réfigérateur (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler. 
Aprés reconstitution, e vaccin doit être utlisé immédatement. 
Tout produit non utisé ou déchet doit être éliminé conformément à 
la légisation en vigueur. 
Prévention de là rage. 

VERORAB 
VACCIN RABIQUE POUR USAGE HUMAIN PRÉPARÉ SUR CULTURES 
CELLULAIRES (INACTIVE)/RABIES VACCINE FOR HUMAN USE, 
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED)/VACUNA 
ANTIRRABICA PARA USO HUMANO PREPARADA EN CULTIVOS =O 
CELULARES (INACTIVADA) 
Poudre et solvant pour suspension injectable (I dose de poudre en flacon (> 25 UI) 
'et 0,5 mÌ đe solvant en seringue préremplie) - | dose. 
Powder and solvent for suspension for injection (I dosis of powder in a val (2 25 IU) 
and 0.5 mi of solvent in a preflled syringe) - | dose 
Polvo y disolvente para suspensión inyectable (1 dosis de polvo en frasco (2 2.5 Ul) 
¥ 0,5 ml de disolvente en jeringa prellenada) - Ì dosis 
Voie intramusculaireflntramuscular route/Via intramuscular 

SANOFI PASTEUR v2 

† 
Statement of active substances 
After reconsttution, one dose (0.5 mi) contains: 
Rabies virus* Wistar Rabies PMIWI38 1503-3M strain (inaccivaced) .. 22.5 IU” 
* produced on VERO cells 
* quantty measured according to the international standard and the NIH test 

nts List of exci 
Powder: malcose, human albumin. 
Solvent: sodium chloride, water for Injections. 

Keep out of the reach and sight of chidren 
Read the package leaflet carefully before use 
Store in a refrigerator (2°C - 8°C) Do not freeze. 
After reconstitution, the vaccine should be used immediately. 
Any unused product or waste should be disposed of in 
accordance with the legislation ín effot. 
Rabies prevention. 

08
4 

96
63
20
 

Code article : 

966320 
IIIIIIIJIIII 
09663206 

1/2012 - CF 

Sanofi Pasteu 
FIAIE 

Repères d'arétes | 
1-35-17 

Etui - A/l 11 - Dim. t.: 48,5 x 22,5 x 14 

3 REF.PANTONE : 
Reflex Blue C (Textes + RA + 
Logo) 
193 C (Dégradé) 

Track 

https://nhathuocngocanh.com/
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1100 + 1300 - SSA 
version 1 du 16/12/2008 

30/01/2013-JMI 

Code article : 

967050 
Sanofi Pasteur 

FIAIE 

Etiquette : [ seringue 
Dimension : 22 x 44 mm 

Mflacon [lampoule 

SPECIFICITE(S) 
MLE 

Orientation \dA4 
SPECIFICITE(S) 
VDR 

Orientation 

AllA 

3 REF.PANTONE : Black C (textes) 

193(Bandeau inf) - 
Tracé 

+ Laque laser A 
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VACCIN RABIQUE POUR USAGE HUMAIN, 
PRÉPARÉ SUR CULTURES CELLULAIRES 
(INACTIVÉ)/RABIES VACCINE FOR HUMAN 
USE, PREPARED ON CELL CULTURES 
(INACTIVATED)/VACUNA ANTIRRÁBICA 
PARA USO HUMANO PREPARADA EN 
CULTIVOS CELULARES (INACTIVADA) 

Flacon/vialfrasco - | dose/dosis (2 2.5 UI/IU) 
Voie IM/IM route/Vía IM 
Voir notice/see leaflet/véase prospecto 
Conserver entre + 2°C et + 8°C/Store 
between 2 and 8°C/Conservar entre +2°% +8°C 
Sanofi Pasteur 

i 
B

https://nhathuocngocanh.com/



SOLVANT/SOLVEN 

pisoLveNTE 0,5 ml | 

SOLUTION DE CHLORURE 
DE SODIUM À 0,4% 

SOLUTION OF 0.4 
SODIUM CHLORIDE 

SOLUCION DE CLORURO 
DE SODIO AL 0,4% 
Sanofi Pasteur 

!II 04/02/2013 -CT 

Code article  Sanofi Pasteur 
967020 Export - FRIGBIES 

SPECIFICITE(S) MLE | SPECIFICITE(S)VDR 

Dim.int.: 19 x 38 mm 

M seringue O flacon đ[lampoule 

3 Ref. Pantone C : Black C (Textes) 
193 C (Bandeau Sup.) 
Cyan C (bandeau Inf. 
Tracé 
Laque laser 
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Verorab 

TỜ hướng dẫn sử dụng dùng cho hộp 5 lo, lọ 1 liều vắc-xin đông khô + 5 ồng, ống chứa 0,5 ml dung môi 

ẸỄ Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ 

VERORAB 

VAC-XIN DẠI (BAT HOẠT) DUNG CHO NGƯỜI, ĐIỀU CHE TREN 
CANH CAY TE BAO 

Đọc kỹ tờ hướng dẫn sử dụng trước khi tiêm vắc-xin. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến 
bác sĩ. 

Nên giữ tờ hướng dẫn sử dụng này cho dén khi đã hoàn tất lịch tiêm chủng. Có thé sẽ cần đọc lại 
tờ hướng dẫn sử dụng. 
Nên tuân thủ chặt chẽ lời khuyên của bác sĩ hoặc y tá. 

| Phải bảo đảm tiêm đầy đủ các liều theo lịch tiêm chủng. Nếu không tiêm đủ liều, sẽ không được 

| bảo vệ đầy du. 
| Vắc-xin này được chỉ định riêng cho từng người. Không nên đưa vắc-xin này cho người khác 

dùng. 

THANH PHAN: trong 1 liều (0.5 ml) 

- Hoạt chất là virus Dai*, chủng Wistar Rabies PM/WI38-1503-3M (bt hoat) 
* Diéu chế trên tế bào VERO ‹ 

** Ham lượng được đo theo chuẩn quốc tế và thử nghiệm NIH ` 

=2 2,5 0Ú # 

- Các thanh phần khác: 
Văc-xin đông khô: Maltose và albumin người i\ 
Dung môi: Sodium chloride và nước pha tiêm 4 

DANG DUQC PHAM 
N 

Vắc-xin đông khô và dung môi, hoàn nguyên thành hỗn dich tiêm. ’jỹ Á 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược điều trị: Vắc-xin Dại. Mã số ATC: J07B G 

Tiêm VERORAB sẽ tao ra một đáp ứng miễn dịch đặc hiệu. Việc trung hòa virus Dại bằng kháng thể kháng 

Dại giữ vai trò chủ yêu trong việc bảo vệ. 

Vì bệnh Dại I nh gây tử vong, nên không mẹ` thực hiện nghiên cứu có đối chứng về tính fflệu quả. Tuy 

nhiên, theo Tô Chức Y Tê Thê Giới (WHO) nông độ kháng thê kháng Dại > 0,5 IU/ml (do băng phuong 

pháp RFFIT) được xem là mức bảo vệ phòng bệnh Dại. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Không áp dụng. 

CHI ĐỊNH 

Vắc-xin này được chi định dé phòng ngừa bệnh Dại ở trẻ em và người lớn. Có thể dùng. vắc-xin này trước 

hoặc sau khi phơi nhiễm, dé tiêm phòng cơ bản hoặc tiêm nhắc lại. 

Dự phòng bệnh Dại trước phơi nhiễm (tiêm phòng trước phơi nhiễm) 

Tiêm phòng trước phơi nhiễm được khuyến cáo ở các đối tượng có nguy cơ cao nhiễm virus Dại. Tất cả 
những người có nguy cơ thường xuyên, chăng hạn như nhân viên làm việc & phòng thí nghiệm chân đoán, 
nghiên cứu và sản xuat có tiếp xúc với virus Dại thì nên tiêm ngừa. Những người này nên làm xét nghiệm 

huyết thanh học mỗi 6 tháng (xem phan “Thận trọng đặc biệt khi dùng VERORAB”). 

18
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Verorab 

Tờ hướng dẫn sử dung dùng cho hộp 5 lo, lọ 1 liéu vắc-xin đông khô + 5 ồng, dng chứa 0.5 ml dung môi 

Những đối tượng sau cũng nên tiêm ngừa Dại vì thường xuyên có nguy cơ nhiễm bệnh Dại: 
- Bác sĩ thú y và phụ tá, người chăm sóc động vật. 

- Những đối tượng hoặc có làm việc hoặc có tiếp xúc với những những động vật như: chó, mèo, chồn hồi, 
gẳu trúc, dơi hoặc các động vật có thê mắc bệnh Dại khác. Ví dụ: nhân viên canh giữ thú hoang dã, thợ 

săn, nhân vién kiêm ldm người nghién cứu hang động, người làm nghề nhồi bông thú. 
- - Trẻ em và người lớn sống ¢ hoặc di du lịch đến những vùng có dịch bệnh súc vật. 

Ở những vùng có tỷ lệ Dại súc vật thấp, bác sĩ thú y và phụ tá (ké cả sinh viên), người chăm sóc súc vật và 

nhân viên canh giữ thú hoang dã được xem là có nguy cơ phơi nhiễm không thường xuyên, và nên tiêm ngừa 

cơ bản phòng bệnh Dại. 

Những người có nguy cơ phơi nhiễm nên thực hiện đều đặn các xét nghiệm huyct thanh học đo nồng độ 
kháng thé kháng Dại và tiêm nhắc có hệ thống tùy theo mức độ nguy cơ phơi nhiễm. 

Dự phòng bệnh Dại sau phơi nhiễm (tiêm phòng sau phơi nhiễm): 

Sau khi xác định hay nghi ngờ phơi nhiễm, dù là nguy cơ thấp nhất, phai tiêm vắc-xin cang sớm cang tốt. 

Ở một số nước, tiêm vắc-xin Dại phải được thực hiện ở một Trung tâm chuyên khoa điều trị ệnh Dại. 

Việc điều trị sau phơi nhiễm gồm điều trị không đặc hiệu tại vét thương, tạo miễn dịch thụ động bằng cách 
tiêm huyết thanh kháng Dại (RIGs) phối hợp với vắc-xin phòng Dại, tùy theo phân loại vét thương va tình 

trạng con vật (xem bảng 1 và 2). 

Báng 1: Hướng xử trí tùy theo tình trạng con vật 

Trường hợp 
Hướng xử trí 

Đôi với Súc vật Đôi với Bệnh nhân 
Lưu ý 

Con vật không thể theo dõi 
Tình huông nghi ngờ hay 

không nghi ngờ 

Phai đưa đi điều trị 

tại Trung tâm dicu 

trị Dại 

167 trị 
tat đây đủ 

phải được hoàn 

Con vật bị chét 
Tinh huống nghi ngờ hay 
không nghi ngờ. 

Qời não con vật 

dén phòng xét 
nghiệm chuyên 

môn dé phân tích 

Phai đưa đi điều trị 

tại Trung tâm điềêu 

trị Dại 

Ngựng điều tri® nếu kết | 
quả xét nghiệm mô não 

âm tính, nếu không thì 
phải úếp tục điều trị 

Con vật còn song 

Tình hudng không nghi ngờ 

Con vật phải được 

bác sĩ thú y theo 
dõï® 

C)ụyêt dinh hoãn 

điêu trị Dai 
Tiếp tục điều trị” tùy 
theo tình trạng con vật 

được bác sĩ thú y theo dõi 

Con vật còn sông 

Tình hudng nghi ngờ 

Con vật phải được 

bác sĩ thú y theo 
dõi(® 

Phải đưa đi điều trị 

tại Trung tâm điều 

trị Dại 

Ngựng điều trị” néu bác 
sĩ theo dõi con vật và 
nhận thấy nghi ngờ ban 

đầu không có giá trị, néu 

khong thi phai tiép tuc 

điều trị 

i Phip. sự theo đõi của b 
xác nhận con vật kl 
bác sĩ thú y theo dị 

thú y bao gồm theo dõi v 

® Việc điều trị phai tùy theo độ nặng nhẹ của vét thương: xem bảng 2. 

p 3 gidy chứng nhận vào N¡ 
có ddu hiệu bệnh Dại. Theo khuyến cáo của T Chức Y Té Thế Giới, chó hay mèo phải được 

tối thiéu 10 ngày. 

0, Ngày 7 và Ngày 14 
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Tờ hướng dẫn sic dung dùng cho hộp 5 lo, lọ 1 liéu vắc-xin dong khô * 5 ống, ống chứa 0.5 mÌ dung môi 

Bảng 2: Hướng dẫn của Tổ Chức Y Tế Thế Giới về điều trị sau phơi nhiễm tùy theo độ nặng của vết 

thương 

Kiéu tiếp xúc với thú hoang hay thú Phân loại độ hoang | . 
hân loại độ | . 5i nghi ngờ hay chắc chin Dai hay Khuyến cáo Điều trị 
năng không thé theo dõi con vật 

I ay cho súc vật ăn Không điều trị, néu có bệnh sử đáng tin 

u m Liêm trên da lành cậy _ 

Gặm vùng da trần Tiêm văc-xin ngay”" 

I Những vết cào, sướt nhẹ không chảy 

máu 
Liêm trên da có tra 
Một hay nhiều vét căn hay cào xuyên | Tiêm huyêt thanh kháng Dại và vac-xin 

II thau da ) Dại ngay lập tức®) 
Niêm mạc bị nhiễm nước dãi (liém) 

(@) Tiếp xúc với động vật gặm nhắm, tho, hay thỏ rừng thường không cần thiết phải điều trị Dại đặc hiệu. ) 
(b) Ngung diéu trị néu sau 10 ngày theo dõi con vật vẫn khoe mạnh (dồi với chó hay mèo) hay nếu con vật bị giết và 

kết quả xét nghiệm tìm bệnh Dại bằng các kỹ thuật xét nghiệm thích hợp âm tinh. 

CÁCH DÙNG Ệ 

Trước khi hoàn nguyén, vắc-xin đông khô có màu trắng thuần nhét. 

Đê hoan nguyên v: 

- Tháo nắp lọ vắc-xin. 
- Bơm dung môi từ bơm tiêm vào lọ vị -xin đông khô hay rút dung môi từ ống vào 1 bơm tiêm rồi bơm vào 

lọ chứa vắc-xin đông khô. & 
- Lắc ky đến khi dat được hỗn dịch vắc-xin đồng nhất. Vắc-xin đã hoàn nguyên là dung dịch trong suốt. = 

- Rút một liều wẩchỉn dạng hỗn dich. Thể tích liều vắc xin tùy vào đường tiêm vắc xin: <J/V 
s 0,5 ml/liều néu dùng đường tiêm bắp (IM), 

s 0,1 ml/liều nếu dùng đường tiêm trong da (ID). 
- Tiêm. 

Vì VERORAB không có chất bảo quan, do đó vắc-xin đã hoàn nguyên cần được bảo quản cần thận dé tránh ịĨJ 

bị lây nhiễm. Vắc-xin sau khi hoàn nguyên chỉ được sử dụng tối đa trong vong 8 glc với điều kiện là lọ vắc- 

xin phax được bảo quản ở nhiệt độ +2°C dén +8°C. Sau 8 giờ, phải hủy phần vắc-xin chua sử dụng còn lai 7”‘!! 

trong lọ. 

Các sản pham không còn sử dụng được hay vật liệu thải bỏ phải được xử Iy theo quy định hiện hành của cơ l 

quan chức năng. M 

ĐƯỜNG DÙNG = 
Tiêm bắp (IM): người lớn tiêm & vùng cơ delta cánh tay, trẻ em < 2 tuổi tiêm ở mặt trước-bên ngoài đùi. 

Tiêm trong da (ID): tiêm ở ph?m trén cánh tay hay căng tay. 

Không tiêm dưới da (SC). 

Không tiêm vào lòng mạch máu. Trước khi tiêm vắc-xin phải chắc chắn rằng kim tiêm không đâm vào lòng 
mạch máu. 

LIÊU DÙNG 

Tùy theo đường tiêm (tiêm bắp hay tiêm trong da), tình huéng tiêm vắc-xin và tình trạng miễn dịch đối với 
bệnh Dại của người được tiêm mà áp dụng phác do tiêm văc-xin thích hợp. 
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Verorab 
Tờ hướng dẫn sử dung dùng cho hộp 5 lo, lọ 1 liéu vắc-xin đông khô + 5 ống, ống chứa 0.5 mÍ dung môi 

1 Liéu tiêm và lịch tiêm đối với dường TIEM BAP 

TIEM PHÒNG TRƯỚC PHƠI NHIEM 

Tiêm bắp 3 liều (0,5 ml / liều) VERORAB vào Ngày 0, Ngày 7, Ngày 28 hoặc ngày 21. 

Tiêm nhắc sau khi đã tiêm phòng trước phơi nhiễm: 

Tiêm VERORAB nhắc lại (tiêm bắp, 0,5 m1/liều) lúc một năm sau khi chủng ngừa cơ bản, sau đó tiêm nhắc 
lại mỗi 5 năm: 

Bing 3: Lịch tiêm khuyến cáo đối với lidu cơ bản và tiêm nhắc (áp dụng khi dùng đường tiêm bắp) 

Ề_Ịlúng ngừa cơ bản 3 liệu | Ngày , ngày 7 và ngày 28* 
Tiém nhắc liều thứ nhất 1 năm sau 
Các liều tiêm nhắc tiếp theo Mỗi 5năm _ 

* Liều tiém vào ngày 28 có thé tiêm vào ngày 21. 

VERORAB có thé dùng dé tiêm nhắc đối với những người đã tiêm liều cơ bản với vắc-xin Dại điều chế từ tế 
bao lưỡng bội hay tế bào Vero. 

T NGỪA SAU PHƠI NHIÊM: 

Điều trị so cứu: xử lý tại vét thương 

Xối rửa t cả các vết cắn hay vết cào với thật nhiều nước và xà phòng hay thuốc làm sạch vét thương. Làm 

như vậy có thé giúp loại bo có hiệu quả virus Dại tại vết căn hay vét cào. 

Sau đó, có thể bôi cồn 70°, dung dịch cồn iod, hay dung dịch amonium bậc 4 nồng độ 0,1% (chú ý là phải 
rửa sạch xà phòng & vét thương vì hai chất này trung hòa lẫn nhau). 

Tùy theo độ nặng của vết thương, có thể cần phải tiêm huyél thanh kháng Dai (RIG) déng thE,vi' với tiêm vắc- 

xin. Trong trường hợp này, tham khảo hướng dẫn cách dùng trong tờ hướng dẫn sử dụng huyết thanh kháng 
Dại. 

Nếu xét thầy cần thiết, có thé 

Người đã được chủng ngừa day dii: 

ều trị dự phòng uốn ván và / hoặc kháng sinh. 

Tiém nhắc hai liều VERORAB (tiêm bắp, 0,5 m/liều) vào Ngày 0 và Ngày 3. 

Khong cần pha1 tiém huycl thanh khang Dại (RIG) va không nên tiêm trong trường hợp này, vi thường thi 

khi tiêm liều nhắc sẽ có đáp ứng miễn dịch nhớ. 

Xác định trước đây đã tiêm ngừa có thể dựa vào: 

- . Tiêm ngừa trước hoặc sau phơi nhiễm đầy đủ bằng vắc-xin Dại cdy trên tế bào hoặc 
- . Xác định được hiệu giá kháng thê kháng Dai 2 0,5 IU/ml. 

Trường hợp nghi ngờ, nếu mũi tiêm nhắc đã quá 5 năm, hay tiêm không đầy đủ: bệnh nhân được xem như 

không tiêm ngừa đầy đủ, và phải bắt đầu điều trị đầy đủ cho trường hợp sau phơi nhiễm Dại. 

Báng 4: Lịch tiêm khuycn cáo tùy theo tình hình tiêm ngừa trước d?y của bénh nhân đối với trường 

hợp tiêm phòng sau phơi nhiễm Dại (áp dụng khi dùng đường tiêm bắp). 

t)a tiêm ngừa trong vòng 5 năm trớ lại đây (với 

vắc-xin Dal nudi cay trén tế bào) 

Tiêm bắp 2 liều: Ngày 0 và Ngày 3. 

ĩ)a tiêm ngừa cach nay quá 5 năm hay đã tiém 

ngừa nhưng không đây đủ 

Tiêm bắp 5 liều: Ngày 0, Ngày 3, Ngày 7, Ngày 14 
và Ngày 28, kèm với tiêm huyết thanh kháng Dại 

nêu cân thiét. 

Người chưa tiêm dự phòng: 

Tiêm bắp 5 liều VERORAB (0,5 mL/liều) vào Ngày 0, Ngày 3, Ngày 7, Ngày 14, Ngày 28. 
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76 hướng dẫn sử dung dùng cho hộp 5 lo, lọ 1 liều vắc-xin dong khô + 5 dng, ống chứa 0,5 ml dung môi 

Trong vùng có dich bệnh ở súc vật, có thé cân nhắc tiêm 2 mũi vào Ngày 0, ví du như khi vết thương cực kỳ 
nặng hoặc vị trí vét thương gan hệ than kinh trung ương, hay đôi tượng bị suy giảm mién dịch hay không đi 

khám ngay sau khi phơi nhiềm. 

2. Liêu tiém và lịch tiém déi với dường TIEM TRONG DA 

TIEM NGỪA TRUGC PHƠI NHIEM BẰNG ĐƯỜNG TIÊM TRONG DA (ID): 

Tiêm chủng liéu cơ bản: 

Theo khuyén cáo của Tổ Chức Y Tế Thế Giới (WHO), có thể tiêm dự phòng liều cơ bản với vắc-xin 
VERORAB (0,1 ml vào các Ngày 0, Ngày 7, Ngày 21 hay Ngày 28). 

Tuy nhiên, những người đang áp dụng hóa dự phòng s sốt rét (ví dụ như chloroquine) hay những người có thể 

bị suy giảm miễn dịch thì nên tiêm hap (đáp ứng miễn dịch có thé bi giam khi tiêm bằng đường tiêm trong 

da). 

Tiêm nhắc: 

Tiêm VERORAB nhắc lại (0,1 ml/liều) lúc một năm sau khi tiêm liều cơ bản, sau đó tiêm nhắc lại mỗi 5 
năm. 

TIEM NGỪA SAU PHƠI NHIEM BẰNG ĐƯỜNG TIEM TRONG DA (ID): 

Văc-xin này có đủ hiệu lực cho phép sử dung phác đồ tiêm trong da (ID) an toàn , được Tô Chức Y Tế Thé 

Giới khuyến cáo với các các trường hợp tiêm ngừa sau phơi nhiễm tại các nước mà cơ quan y tế chức nang 

đã công nhận phác do tiêm trong da đó. 

Một liều tiêm trong da là 0,1 m] vắc-xin hoàn nguyên, nghĩa là 1/5 liều tiêm bắp. 

Đói với vắc-xin VERORAB, theo khuyến cáo của Tổ Chức Y Tế Thé Giới phác đồ tiêm trong da (ID) như 
sau: 

Tiêm vắc-xin ở người chưa tiêm dự phòng: 

Phác đồ tiêm tại 2 vị trí “2- 17 gồm: 
- . Hai mũi tiêm trong da, mỗi mũi 0,1 ml tại hai vị trí khác nhau vào các Ngày 0, Ngay 3, Ngày 7. 

- . Một mũi tiêm trong da 0,1 ml tai một vị trí vào ngày 28 (hoặc Ngày 30) và Ngày 90. 

Ngoài ra, phác đ tại 2 vị trí “2-2-2-0-2” (phéc đồ cập nhật của Hội Chữ Thập Đỏ Thái Lan) cũng được 

Tô Chức Y Tê The Giới khuyên cáo áp dụng, gom: 
- = Hai mũi tiêm trong da, mỗi mũi 0,1 ml tại hai vi trí khác nhau vào các Ngày 0, Ngày 3, Ngày 7 và Ngày 

28. 

Tiêm vắc-xin ¢ người đã được chiing ngira mỂy đủ: 

Tiêm 1 liều 0,1 ml vào Ngày 0 và Ngày 3. Không nên áp dụng phác đồ này ở những người bị suy giảm miễn 

dịch 

Néu quén tiêm VERORAB: Bác sĩ sẽ quyết định khi nào tiêm liều bị thiéu. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 

Không dùng VERORAB: 

Trước phơi nhiễm 

Nếu bị sốt hay bệnh cấp tính (trường hợp này nên hoãn việc tiêm vắc-xin đến khi hết sốt hay khỏi bệnh). 

Nếu bị dị ứng với hoạt chất, với một trong các tá dược của vắc-xin, với polymyxin B, với streptomycin hay 
với neomycine. 
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76 hướng dẫn sử dung dùng cho hộp 5 lọ, lọ 1 liều vắc-xin dong khô + 5 dng, ống chứa 0,5 ml dung môi 

Sau khi phoi nhiễm 

Vi bệnh Dại luôn dẫn dén tử vong, nên không có chồng chỉ định tiêm phòng sau phoi nhiễm. 

Không dùng VERORAB bằng đường tiém trong da (tiém trước phơi nhiễm hay sau phơi nhiễm) trong các 
trường hợp sau; 

- Nhimg người đang điều trị dai ngày bằng corticosteroid hay các điều trị ức chế miễn dịch khác hay 
chloroquine, 

- Những người bị suy giảm miễn dịch, 

- Những người, đặc biệt là trẻ em, bị những vét cắn nặng, đặc biệt là ở vùng đầu va cổ, hay dén kham trễ 

sau khi bị cắn. 

THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI DÙNG VERORAB 

Không tiêm VERORAB bằng đường dưới da (SC). 

Không tiêm VERORAB vào lòng mạch máu. Trước khi tiêm vắc-xin phải chắc chắn rằng kim tiêm không 
dam vào lòng mạch máu 

Lưu ý trường hợp vềt thương nặng (độ 111 theo phân loại nguy co Dại của Tổ Chức Y T Thé Giới): 

Trong lru(ym5 hợp vét thương nặng (độ III theo phdn loại nguy cơ Dai của Tổ Chức Y Té Thế Giới), phải 

tiêm huyết thanh kháng Dại cùng lúc với liều vic- xin Dại thứ nhất. VERORAB có thể tiêm cùng lúc với 

huyết thanh kháng Dại có nguồn gốc từ người hay nguồn gốc từ ngựa. 

Liều huycl thanh kháng Dai được quốc té công nhận như sau: 

= Iluyel thanh kháng Dại có nbuon fflc từ người (HRIG): 20 IU/kg cân nặng cơ thể 

- . Huyết thanh kháng Dại có nguồn gốc từ ngựa (ERIG): 40 IU/Kg cân nặng cơ thé 

Không nên dùng huye1 thanh kháng Dại quá liều khuyến cáo vi huyết thanh kháng Dại có thể ức chế một 

phan việc sản xuat kháng thé của cơ thé. 

Cần tiêm vắc-xin ¢ bên đối diện với bên tiêm huyết thanh. 

Nếu sử dụng VERORAB bằng đường tiêm trong da, cần tuân thủ triệt để các hướng dẫn và thận trọng 

sau đây: 

Điều cơ bản là việc tiêm VERORAB bằng đường tiêm trong da chỉ được phép thực hiện bởi nhân viên y tế 

đã được tập hudn về kỹ thuật tiêm trong da dé đảm bảo rằng vắc-xin được tiêm vào trong da chứ không phai 
m vào dưới da. Khi tiêm trong da, thích hợp nhất là dùng bơm tiêm có sẵn kim tiêm tiệt trùng (loai bơm 

kim tiêm insulin). Tiêm trong da đúng kỹ thuật sẽ tạo nên một “ “nốt phồng da cam”. Nếu vắc-xin được tiêm 
sâu quá thì sẽ không thay nốt phong này, phải rút kim ra và tiêm lai & mm vịtrí gan đó. Đồi với phác đồ tiêm 

trong da nhiều mũi, néu tiêm trong da thất bại hoàn toàn tai quá 50% số mũi tiêm thì nén bồ sung một liều 

tiêm trong da ¢ vị trí đối bên. 

Thận trọng khác khi dùng VERORAB 

Cũng như mọi vắc-xin dạng tiêm, phải luôn chuẩn n các phương tiện xử trí thích hop dé đề phòng 
trường hợp phản ứng phản vệ xảy ra tức thì sau khi tiêm vac-xin, đặc biệt là khi tiêm phòng sau phơi nhiêm 
& những người đã từng bị quá mẫn với polymyxine B, với streptomycin hay với neomycin. 

Không tiêm vào vùng mông, vì mức kháng thé trung hòa bị kém đi khi tiêm ¢ vùng này. 

Những người bị rồi loạn chảy máu (hemophili hay giảm tiéu cầu): phải thận trọng khi tiêm ủẳp vì họ có thé 

bị chảy máu, tụ máu tại dìo tiêm. 

Giông như khi tiêm vắc-xin khác, luôn luôn phai theo dõi và phòng ngừa phan ứng có hại, có sẵn adrenalin 

dé xử trí phản ứng phản vệ tức thì trong trường hợp sốc phản vệ sau khi tiêm vắc-xin. 

Nên làm xét nghiệm huyết thanh học một cách đều đặn. Xét nghiệm huyết thanh học béng phương pháp 

RFFIT (Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test) để kiểm tra mức độ trung hòa của virus Dại. Những người 
thường xuyên có nguy cơ nhiễm virus Dại phal được xét nghiệm mỗi 6 mang Nhung ngu@i có nguy cơ 

không thường xuyên, thì nên xét nghiệm mỗi 2 đến 3 năm sau mỗi lần tiêm nhắc. Nếu kết quả xét nghiệm 

nồng độ kháng thể dưới ngưỡng bảo vệ, nghĩa là dưới 0,5 I.U/ml (RFFIT), thì nên tiêm nhắc lại. 

6/8

https://nhathuocngocanh.com/



Verorab 

Tờ hướng dẫn sử dung dùng cho hộp 5 lo, lọ 1 lidu vắc-xin đông khô + 5 ống, ống chứa 0,5 mÌ dung môi 

Khi tiêm vắc-xin cho những người bị suy giảm miễn dich do các bệnh lý gây ức chế miễn dịch hay dang 
dùng các thuốc làm ức chế miễn dịch (như corticosteroid), thì sau khi tiêm vắc-xin 2 đến 4 tuần nên làm xét 
nghiệm do nông độ kháng thể. Nếu nong độ kháng thể ở dưới ngưỡng bảo vệ, nghĩa là dưới 0,5 1U/ml 
(RFFIT), thì nên tiêm bô sung. 

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Sau khi tiêm vắc-xin thường gặp chóng mặt. Triệu chứng này có thể tạm thời ảnh hưởng đến khả năng lái xe 

và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUOC 

Phải báo cho bác sĩ hay dược sĩ nếu đang dùng hay gần đây có dùng bất kỳ mot loại thuốc gì, ké cả những 
thuốc không cần đơn của bác si. 

Corticosteroid và các điều trị ức chế miễn dịch có thể can trở việc sản xuất kháng thể và việc tiêm vắc-xin sẽ 
không hiệu quả (xem phân “Than trọng đặc biệt khi dùng VERORAB”. 

Không được tiêm huyết thanh kháng Dại và vắc-xin Dại tại cùng một vị trí (nên tiêm phia ddi diện). 

CÓ THAI - ĐANG CHO CON BÚ 

Vi bệnh Dại là một bệnh nặng, không được thay doi lịch chủng ngừa khi biết đang có thai. Nếu trong khi 

dang tiêm ngừa theo lịch hen mà phát hiện mình có thai, phai nhanh chóng hỏi ý kién bác sĩ: chỉ bác sĩ mới 

có thé quyét định lịch chích ngừa phù hợp với tình trạng của từng người. 

Có thể tiêm vắc-xin này khi đang cho con bú sữa me. 

Phải hỏi ý kién bác sĩ hay dược sT trước khi dùng bắt kỳ một dược phẩm nào. 

TAC DỤNG KHONG MONG MUON 

Cũng giống như các dược phẩm khác, VERORAB có thé gây một số tác dụng khong mong muốn. 

Các phản ứng nhẹ tại nơi tiêm: đau, qu{%ng đó, sưng, ngứa và ndt cứng tai nơi tiém. 

Các phản ứng toàn thân: st vừa, run rẩy, ngất, suy nhược, dau đầu, chóng mặt, đau khớp, đau cơ, rồi loạn dạ 
dày-ruột (buôn nôn, đau bụng). 

Cá biệt: phản ứng kiểu sốc phản vệ, mày day, ban do. 
Ở những bé sinh quá non tháng (tuổi thai 28 tuần hay trước 28 tuần), trong 2-3 ngày sau khi chủng 
ngừa thì bé có thể bị cơn ngưng thở tạm thời. 

Nếu bị bdt kỳ tác dụng không mong muốn nào chưa được đề cập dén trong tờ hướng dẫn sử dụng này, hãy 
báo với bác sĩ hay dược sĩ. 

BAO QUAN VERORAB 

Dé xa tằầm tay va tầm mắt trẻ em. 

Bio quán trong tú lạnh (+2°C dén +8°C). Không dé đông băng. 

Không dùng quá thời hạn sử dụng được ghi trên bao bì. 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI ‹m 
- - Hộp 51o, lọ 1 liều vắc-xin đông khô kèm với 5 ống, ống 0,5ml dung môi. 

NHÀ SAN XUAT / ĐƠN VI ĐĂNG KY LƯU HANH 

SANOFI PASTEUR S.A. 

Trụ sở chính: 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon - Pháp. 

Vắc xin sản xuất bởi SANOFI PASTEUR S.A. tại Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Méricux,v69280 

Marcy 1"Etoile - Pháp (dia diém 1)/ Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Pháp (địa diém 2). 

718

https://nhathuocngocanh.com/



Verorab 

Tờ hướng dẫn sử dụng dùng cho hộp 5 lọ, lọ 1 liéu vắc-xin đông khô + 5 ống, ống chứa 0.5 mÌ dung môi 

Dung môi sản xuất bởi Haupt Pharma Livron tại 1 rue Comte de Sinard — 26250 Livron sur Drôme - Pháp. 

TUOI THỌ: 36 tháng. 

HẠN DÙNG: 
Xem ngày hét hạn dùng “EXP” trén bao bi. 

Không sử dụng sau hạn dùng được ghi trên bao bì. 

TIÊU CHUAN SAN XUẤT: Tiêu chuẩn nhà sản xuất 

Phiên bản: 04/2009 

TUQ CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

SANOFI PASTEUR s; 
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