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Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail
94250 Gentilly -France/Francia

VERORAB"®

Aprés reconstitution avec 0,5 mL de solvant, 1 flacon contient :

Virus de la rage?, souche WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M (inactivé).............. 3,25 U
2 Produit sur cellules VERO
b Quantité mesurée selon le test ELISA par rapport  I'étalon international (correspond a > 2,5 UI selon le test NIH)

Liste des excipients

Poudre : maltose, solution d'albumine humaine a 20%, Milieu de Base de Eagle (mélange de sels
minéraux dont le potassium, de vitamines, de dextrose et d’acides aminés dont la L-Phénylala-
nine), eau pour préparations injectables, acide chlorhydrique et hydroxyde de sodium.

Solvant : chlorure de sodium, eau pour préparations injectables.

After reconstitution with 0.5 mL of solvent, 1 vial contains:

Rabies virus®, WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M strain (inactivated) ............... 3.251U°
2 Produced in VERO cells
b Quantity measured according to the ELISA test against the international standard (corresponds to > 2.5 IU in the NIH test)

List of excipients

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

Solvent: sodium chloride, water for injections.

Después de la reconstitucién con 0,5 mL de disolvente, 1 vial contiene:
Virus de la rabia’, cepa WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M (inactivado) ............. 3,25 U

2 Producido en células VERO
b Cantidad medida seguin la prueba ELISA con respecto a la escala internacional (corresponde a > 2,5 UI segiin la prueba del NIH)

Lista de excipientes

Polvo: maltosa, solucién de albimina humana al 20%, Medio Basal Eagle (mezcla de sales
minerales que incluye potasio, vitaminas, dextrosa y aminodcidos, incluida la L-Fenilalanina),
agua para inyectables, dcido clorhidrico, hidréxido de sodio.

Disolvente: cloruro de sodio, agua para inyectables.

« Lire la notice avant utilisation. « Tenir hors
de la vue et de la portée des enfants. « Voir la
notice pour la durée de conservation apres
reconstitution. ¢ A conserver au réfrigérateur
(entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler. « A conserver
dans I'emballage extérieur d'origine, a I'abri de
la lumiére. « Tout produit non utilisé ou déchet
doit étre éliminé conformément a la réglemen-
tation en vigueur.

« Read the package leaflet before use. « Keep
out of the sight and reach of children. « See the
package leaflet for the storage duration after
reconstitution.  Store in a refrigerator (2°C -
8°C). Do not freeze. « Store in the original outer
package, protected from light. « Any unused
medicinal product or waste material should be
disposed of in accordance with local
requirements.

« Leer el prospecto antes de utilizar este
medicamento. « Mantener fuera de la vista y
del alcance de los nifios. * Ver prospecto para
duracién de almacenamiento después de la
reconstitucion. « Conservar en nevera (entre 2°C
y 8°C). No congelar. « Conservar en el embalaje
exterior original para proteger de la luz. * La
eliminacién del producto no utilizado y de todos
los materiales que hayan estado en contacto con
é| se realizard de acuerdo con la normativa local.
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VERORAB®

Poudre et solvant pour suspension injectable en seringue préremplie

Powder and solvent for suspension for injection in prefilled syringe
Polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa precargada
Vaccin rabique, inactivé

Rabies vaccine, inactivated

Vacuna antirrabica, inactivada

Poudre en flacon + 0,5 mL de solvant en seringue préremplie - Boite de 10

Powder in vial + 0.5 mL solvent in pre-filled syringe - Box of 10

Polvo en frasco + 0,5 mL de disolvente en jeringa precargada - Caja de 10

Voie intramusculaire (IM - 0,5 mL) ou intradermique (ID - 0,1 mL)
Aprés reconstitution avec 0,5 mL de solvant : prélever 0,5 mL pour un schéma IM ou 0,1 mL

pour un schéma ID

Intramuscular (IM - 0.5 mL) or intradermal (ID - 0.1 mL) use

After reconstitution with 0.5 mL solvent: withdraw 0.5 mL for an IM regimen or 0.1 mL for

an ID regimen

Via intramuscular (IM - 0,5 mL) o intradérmica (ID - 0,1 mL)

para un esquema IM o 0,1 mL para un esquema ID

Después de la reconstitucion con 0,5 mL de disolvente: retire 0,5 mL

sanofi
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