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Para excipientes, consultar Sección 6.1.

3. FORMA FARMACÉUTICA

Un frasco del liofilizado para 1 dosis de inmunización (1 mI) contiene:

virus de la rabia inactivado (cepa flury LEP), potencia 2,5 VI.
Sistema huésped: Células de Embrión de Pollo Purificadas

Polvo y solvente para solución para inyección
Después de la reconstitución del polvo liofilizado, se forma una solución clara incolora.

4. INFORMACIÓN CLÍNICA

4.1 Indicaciones terapéuticas

Inmunización activa contra la rabia.

a) Inmunización pre exposición
Recomendaba especialmente para veterinarios, estudiantes de medicina veterinaria, cuidadores de
animales, cazadores, trabajadores forestales, manipuladores de animales, carniceros, personal de
laboratorios de investigación de la rabia, etc., o previo a visitas a zonas con rabia endémica.

b) Tratamiento post exposición

Para información adicional, ver las Tablas 1 y 2.

4.2 Posología y método de administración

Con Rabipur es posible vacunar a personas de cualquier grupo etario. La dosis individual
recomendada es de 1 mI.
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El liofilizado debe ser reconstituido justo antes de la inyección utilizando el diluyente
proporcionado y agitando en forma cuidadosa.

La vacuna se debe administrar por inyección intramuscular al músculo deltoide o en la región
anterolateral del muslo en niños pequeños. No debe ser administrada mediante inyección
intragluteal.

No administrar como inyección intravascular (ver Sección 4.4).

INMUNIZACIÓN PRE EXPOSICIÓN

IllmullÍi'la@i@1l d@ a@u@Fd@al @8qu@ma A (¡@F'Fa81a 2~.Ulla illmulli~a@i@1l (1 m1~ 1@8 día8: Q, 7 Y 21 @
2&

gOSIS gE REFUERZO

La8 F@@@m@llda@i@Il@8illt@Flla@i@lla1@8 (OMS, ACIP US~ 8@1l1a8 8igui@llt@8:
• PaFa ~@F8@lla8 @@IlFi@8g@ ~@Fmall@llt@, @va1uaF 1@8 títu1@8 d@ alltl@u@l'f@8 ll@utFa1Íi'lad@F@8 d@l
ViFU8 d@ la Fa8ia @@IlRFFI'F @ada ti m@8@8.
• PaFa ~@F8@lla8 @@Il Fi@8g@ !F@@U@llt@, la OMS F@@@mi@llda @8tlma@i@Il@8 d@ títu1@8 d@
allti@u@F~@8 @ada aÍÍ@, mi@lltFa8 qu@ la AeCIP 8ugi@F@ F@ali~aF ~Fu@8a8 @ada 2 aÍÍ@8.

Si 1@8 títu1@8 8@1l iIlÍ@Fi@F@8 a Q,$ UI/m1 @Il @ua1qui@F iIl8tallt@, 8@ d@8@ admilli8tFaF ulla d@8i8
adi@i@lla1. i\l @@1l8id@FaF títu1@8 d@ alltl@U@F~@8 8atl8fa@t@Fi@8 a 1aFg@ ~la~@ @88@P/ad@8 @81l
Ra8i~uF, @ualld@ 1a8 ~Fu@8a8 8@F@1@gi@a8 Il@ 8@ ~u@d@1l F@ali~aF ~@F ~F@81@ma8 d@ @@8t@8 @
iIl8ta1a@i@Il@8 m@di@a8 illa@@@8i81@8, 8@Fía F@@@m@llda81@ ulla d@8i8 d@ Fdu@F~@ 1 aÍÍ@ d@8~u@8 d@ la
illmulli~a@i@1l ~FimaFia, 8@guida ~@F ulla d@8i8 @ada $ aÍÍ@8.

'FRATAMIENTO POS'F EXPOSICIÓ~r

Illi@iaF @1 ~lall d@ illmulli~a@i@1l d@ illm@diat@. PaFa "tFatami@llt@ illm@diat@ d@ "@Fida8", ¡'@Fa
S@@@i@1l1.1

1~P@F8@lla8 Il@ illmulli~ada8 @ @@Il illmulli~a@l@1l ill@@m~l@ta (ill@luY@lld@ aqu@l1a8 qu@ ya "all
F@@i8id@ m@Il@8 d@ :3 d@8i8 d@ va@ulla @ qu@ "all F@@i8id@ ulla • a@ulla d@ ~@t@ll@ia u @Fig@1l
dud@8@8~:
'FFatami@llt@ d@ a@u@Fd@ al @8qu@ma Q @C (V@F'Fall1a 2~.
Ulla d@8i8 illdividua1 d@ va@ulla 1@8día8 Q, :3, 7, 11, 28 (@8qu@ma d@ $ d@8i8~.

C@m@ alt@Fllati .'a al @8qu@ma m@ll@i@llad@, la OMS tam8i@1l F@@@mi@llda @1@8qu@ma multi@@lltF@
a8F@ • iad@, tl1 F@gim@1l 2 1 1:
Ulla d@8i8 a~li@ada @Il @1mÜ8@u1@ d@lt@id@ d@F@@"@Y ulla d@8i8 @Il @1mÜ8@u1@ i~qui@Fd@, @ @Il
lliÍÍ@8 ~@qu@ÍÍ@8 ulla d@8i8 ~aFa @ada F@gi@1l allt@F@lat@Fa1 d@l mU81@ d@F@@"@@i~qui@Fd@ tl1 día Q y
ulla d@8i8 a~li@ada a @ada UIl@ d@ 1@8 mÜ8@u1@8 d@lt@id@8 @Il 1@8 día8 7 y 21 (. @Ftam8i@1l 'Fa81a 2,
@8qu@ma Q/C).

EIl t@da8 1a8 "@Fida8 @au8ada8 ~@F allima1@8 @@Il Fa8ia @ @@Il 8@8~@@"a d@ Fa8ia, @ d@8~u@8 d@l
@@Ilta@t@@lltF@ la 8aliva d@ @8t@8 allima1@8 y 1a8 :@m8Falla8 ~u@@8a8 @;p.i@LdaÍÍada d@l ~a@i@llt@
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(v@r Tahla 1), s@ r@qtli@r@ @l @sqtl@ma d@ $ d~sis ~ @l r@gim@ft 2 1 1 jtlftt~ @~ft tlfta iftmtlftii'la@iéft
~asiva (v@r Tahla 2, @sqtl@ma 6). Al m~m@ftt~ d@ la ~rim@ra va@tlfta@iéft s@ d@h@ft admiftistrar 2Q
\JVkg d@ ~@s~ @~r~~ral d@ iftmtlft~gl~htllifta ~ara rahia htlmafta ~ hi@ft 4Q UI,lJ:[g d@
iftmtlft~gl~htllifta ~ara rahia @qtlifta. S@ d@h@ a~li@ar la ma, ~r @afttidad ~~sihl@ d@ iftmtlft~gl~htllifta
~ara rahia aftatémi@am@ftt@ ta@tihl@ al iftt@ri~r , alr@d@d~r d@ la herida. Isa iftmtlft~gl~htllifta
r@staftt@ d@h@ s@r ifty@@tada ~~r vía ifttramtls@tllar @ft tlft ltlgar distaftt@ al siti~ d@ admiftistra@iéft d@
la va@tlfta, d@ ~r@Í@r@ft@ia @ft l~s glút@~s.

Si la iftmtlft~gl~hMlifta ~ara rahia ft~ @shí dis~~ftihl@ al m@m@ftt@ d@ la ~rim@ra va@Mfta@iéft, s@ d@he
admiftistrar ft@ más allá d@ l@s 7 días ~@st@ri@r@s a la ~rim@ra ¡a@tlfta@iéft, ya qtl@ tlfta
admiftistra@iéft ~@st@ri~r @atlsaría iftt@rf@r@ft@ia @ft la wrma@iéft de aftti@tl@r~@s.

Q@hid@ al ri@sg@ d@ iftt@rf@r@ft@ia @ft la f@rma@iéft d@ aftti@tl@r~@s dtlraftt@ la va@Mfta@iéft
afttirráhi@a, la d@sis d@ iftmtlft@gl@htllifta r@@@m@ftdada ft@ s@ d@h@ atlm@fttar fti dismifttlir fti se
d@h@ría r@~@tir 15M admiftistra@iéft (~ara iftf@rma@iéft adi@i~ftal @~ftstlitar la iftf~rma@iéft d@l
fahri@aftt@).

El 88qU8Jntl {J8 iHifUm~tI{mm dtJh8 88guif' é'JttItJMJn8nM ltl /{};V"tI f'8tJtJJn8luitultl, intJh'8tJ 8i htl

" tln8tJUII itl6 tm ,i8mptJ tJtJll8itl8f'tlhl8 tl88dtJ /ti aptJ8itJi6n.

Eft ~a@i@ftt@s @@ftMft ri@sg~ ~arti@tllarm@ftt@ ele ¡ad@ d@ @~fttra@r rabia (~~r ~@m~l@, @@ft heridas
múiti~l@s, @ft ~arti@tllar s@@r@ la @a@@i'la tl @tras ~art@s d@l @tl@r~@ @@ftmtl@ha ift@rva@iéft), @ @ft
aqtl@ll@s @@ft tlft ifti@i@ d@ tratami@ftt@ r@tardad@, el ~a@i@ftt@ d@@@s@r ¡a@tlftad@ @ada tlft@ d@ l@s
días Q, 3, 7, 14 Y 28. Eft wrma adi@i@ftal, la iftmtlftii'la@iéft ifti@ial d@h@ría s@r d@@lada: s@ d@@@
admiftistrar tlfta d@sis iftdividtlal d@ va@tlfta ~@r ift, @@@iéft l@ más ~r~ftt@ ~@si@l@ d@s~tl@s d@ la
@n~@si@iéft @ft @l d@it@id@ d@f@@h@, @tra d~sis iftdividtlal @ft @l mús@tll~ d@it~id@ ii'lqtli@rd@, @ @ft @l
@as@ d@ ftiii@s ~@qtl@ii@s admiftistrar tlfta d@sis iftdividtlal @ft la r@giéft aftt@r@lat@ral d@l mtlsl@
d@r@@h@@@ft@tra d~sis iftdividtlal @ft @l mtlsl@ ii'lqtli@rd@.

2) Iftdi ¡idu@s @~ft iftmuftiga@iéft ~r@via @@m~l@ta:
Is@s ~a@i@ftt@s qu@ haft r@@i@id@ @@ftaftt@ri@ridad Uft ~laft @@m~l@t@ d@ iftmuftii'la@iéft ~rimaria (~r@
@ ~@st @}{~~si@iéft) d@@@ríaft r@@i@ir d@s d@sis d@ Ra@i~ur, tlfta ~ara @ada día Q y 3,
r@s~@@ti ¡am@ftt@. Est@ @s iftd@~@ftdi@ftt@ d@l Ífit@f'I al~ ~ara la üitÍfila iftmuftiga@iéft. N@ admiftistrar
IIRIG.

3)P@rs@ftas iftmuft@@@m~r@m@tidas:
Is~s ~a@i@ftt@s qu@ r@@i@@ftt@ra~ia iftmtlft~su~r@s@ra @ qu@ ti@ft@ft iftmuft@d@fi@i@ft@ia @@ftg@ftita @
adquirida, d@@@fts@r va@uftad@s ufta V@i'l@ft @ada Uft@ d@ l@s días Q, 3, 7, U Y 28. Ad@más, la d@sis
d@ iftmunii'la@iéft ifti@ial (día Q) debería s@r d@@lada @@ft ufta d@sis iftdividtlal d@ va@tlfta
admiftistrada l~ más ~r@ftt@ ~@si@l@ d@s~u@s d@ la @n~@si@iéft @ft @ada Uft@ d@ l~s müs@ul@s d@it@id@
d@r@@h@@ii'lqui@rd@, ~ @ft @l @as@ d@ l@s ftiii@s ~@qu@ii@s, @ft la r@giéft aftt@r@lat@ral d@ l@s musl@s
d@r@@h@@ii'lqui@rd@.
Si l@s ~a@i@ftt@s iftmuft~@~m~r@m@tid~s @stáft si@ftd~ iftmtlftii'lad@s d@s~u@s d@ ufta ~@si@l@
@x~@si@iéft a la rabia, @l títul@ d@ aftti@u@r~@s s@ d'@@@medir 14 días d@s~u@s d@ la ~rim@ra d@sis. Si
ft@ s@ ~r@s@ftta Uft títul@ míftim@ d@ Q,~ {JI/mI, qu@ s@ @@ftsid@ra ad@@uad@ ~ara @t@rgar ~r@t@@@iéft,
s@ d@@@a~li@ar @ft f@rma iftm@diata ufta d@sis d@ va@tlfta @ft @ada @rai'l@ su~@ri@r (@ @ft l@s musl@s
@ft @l @as~ d@ ftiii@s ~@qtl@ii@s). Q@~@ftdi@ftd@ d@ la @@ftdi@iéft iftmtlft@ d@~~~,ftt@s, tal V@i'l s@----~-~-~--
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H~quieran t18sis atliei8nales para al@ani'lartítu18s €leanti@uerp8s en suer8 atle@uatl8S.
(Para inf8rma@ién s8lne atlministra@ién €le inmun8g18~ulinas, @8nsultar "PerS8nas n8
inmunii'latlas 8 @8ninmunii'la@ién in@8mpleta").

PROFIlAXIS PREEXPOSICIÓN
Inmunización primaria
En personas no vacunadas previamente, el ciclo inicial de profilaxis preexposición consiste en 3
dosis (de 1 mI cada una) los días O, 7 Y21 ó 28.

Dosis de recuerdo
La necesidad de realizar determinaciones serológicas periódicas para determinar la presencia de
anticuerpos E 0,5 UI/ml (mediante la prueba de inhibición rápida de focos fluorescentes [rapid
focusfluorescent inhibition test]) y la administración de dosis de recuerdo debe evaluarse según
las recomendaciones oficiales.
A continuación, se muestra la pauta general:

• Se recomienda habitualmente la determinación de anticuerpos neutralizan tes a
intervalos de 6 meses si el riesgo de exposición es alto (p. ej.• personal de labor~torio que
trabaja con el virus de la rabia).

• En personas consideradas en riesgo continuo de exposición a la rabia (p. ej. veterinarios y
sus ayudantes, trabajadores en contacto con animales salvajes, cazadores), en general
deberán someterse a un análisis serológico al menos cada 2 años; se reducirá dicho
intervalo si se considera adecuado en función del grado de riesgo percibido.

• En los casos citados previamente, se debe administrar una dosis de recuerdo si el título
de anticuerpos es inferior a 0,5 UI/ml.

• Alternativamente, en función del riesgo percibido, se pueden administrar dosis de
recuerdo en los intervalos recomendados oficialmente sin la evaluación serológica previa.
La experiencia demuestra que, generalmente, se necesitan dosis de refuerzo cada 2-5
años.

Rabipur se puede utilizar como vacuna de recuerdo tras la inmunización previa con vacuna
antirrábica cultivada en células diploides humanas.

PROFILAXIS POST EXPOSICIÓN
La inmunización postexposición debe comenzar lo antes posible después de la exposición y debe
acompañarse de las medidas terapéuticas locales en el punto de inoculación para reducir el
riesgo de infección. Se deben respetar las recomendaciones oficiales relativas a las medidas
concomitantes adecuadas que deben adoptarse para prevenir la aparición de una infección (ver
también la sección 4.4).

Individuos totalmente inmunizados previamente:
Para las categorías de exposición 11y 111de la OMS y en los casos de la categoría I en los que la
clasificación de la exposición sea incierta (ver Tabla 1), se deben administrar dos dosis (de 1 mI
cada una) los días O y 3. Tras una evaluación individualizada, puede aplicarse la pauta A
(consúltese la Tabla 2 siguiente) si la última dosis de la vacuna se administró hace más de 2 años.

de 14~ ~~ __ J

,.....~-----------1~
!
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Tabla 1: Pautas de inmunización adecuadas a los distintos tipos de contacto, exposición y
profilaxis postexposiciónrecomendada (OMS 2004)

----------r _._._._- _._-- -_. _.'-- .- -, - '.
Categol'Íll Tipo de contado ron no animal Tipo de fiJ'o>iclón Pl'ofilam p•••te>:po>ición reeomeudada

d&méslieo o salnje') [Dn sospecha o
[onfimmdón de.mbia. o ron un
mmal uo disuo1Úllle nara su análisis

1 Tocar o alimentar animales. Ningun¡¡ Ninguno. sí la historia del caso es fiable.
La~ en piel inlllcta. Si la Jmroria del caso no es fiable, lIllm coofonne
Contacto de la piel intacla eon~ a la pama A(COlWiItese la Tabla 2).
anim.les infectados con el viros & la
rabia.

n Mordisqueo en piel descubierta. Menor AdministrnI inmediatamente la vacuna '"'
Rasguños o abrasiones menores sin Intenumpir el tratamiento .i el animal sigue sano
hemorragia. durante un periodo & obse1vaden de diez días<)o
Comacto de la piel DO intacta con restos si se ha COllljlIl:ibadoque el :mimal es negativo
animales infectados ron el.N de la para la rabia, en un iabonltorio fiable, mediame
rnbia. técnicas & diagnóstico adeOladas.

En caso de incertidumbre y/o exposícien m una
zona de.airo riesgo, administrar tratamiento actiw
y pasi.'O segtin la pauta B (consúltese la tilbla 2).

m Mordeduras o rllsguílos tnmsdénnicos III1ensa Administrar inmunoglolmlina antimibica y
ónices omúltipres, lamedura en piel no WCllIlllIinmediatamente (b) lieglÍn la pauta B
intacta. (romúltese la Tabla 2).
Comaminacien con saliva de la Interrumpir el tratamiento si el animal sigue sano
membrnna mucosa (p. ej., lamedura). durante un periodo de observacien de diez días') o
Exposicion a murciélagos"! si seu comprobado que el animal es negativo
Contacto de la.membrana nruCOSao una para l. rabia, en Wllabcratorio fiable, mediante
berida cutánea reciell1e con restos técnicas de diagnOstico adecuada£.
animales infectados con el virus de la
rabia.

al La exposición a roedores. conejos y liebres raramente requiere profilaxis después de la exposición. específica contra la rabia.
bl Si se mantiene en observación a un perro o un gato aparentemente sano residente o procedente de una rona de bajo riesgo. la
situación puede justificar el retraso del inicio del tratamiento.. .
cl Este periodo de observación se aplica sólo a los perros y los gatos. Salvo en el caso de una especie amenazada o en peligro. se debe
sacrificar de manera compasiva a otros animales domésticos o salvajes con sospecha de padecer la rabia. y se debe examinar la
presencia del antígeno de la rabia en sus tejidos. mediante técnicas de laboratorio adecuadas.
dl Deberá plantearse la profilaxis después de la exposición si se ha producido un contacto entre un ser humano y un murciélago. a
menos que la persona expuesta pueda descartar una mordedura o arañaro. o la exposición de una mucosa.

Individuos no inmunizados o con un estado de inmunidad dudoso
De acuerdo con la categoría de la OMS, como en la tabla 1, las oersonas oreviamente no
inmunizadas y las que hayan recibido menos de 3 dosis de vacuna o que hayan recibido una
vacuna de dudosa eficacia pueden precisar tratamiento según las pautas A o B (consúltese la
Tabla 2 siguiente).

r----------~---.-'
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Tabla 2: Profilaxis DostexDosiciónde los sujetos no inmunizados o con inmunización dudosa
Pauta A Pauta B
Se requiere immmízación activa tras la Se requiere imnunización activa y.pativatras
exposición. la exposición

Administrar Rabipur ~<>Únla pauta A +
1x 20 úl.1kg peso corporal de i:rmnmoglobulina
antirrábica humana" administrada de manera
conoomi.tame con la primera dosis de Rábipur.
Si laimmmoglobulina antmábi.ca lmmam: no
está disponible en el momemo de la primera
vaamación, se debe admin.ístrar antes de los 7
días siguientes de la primera. vacunación.

Una inyección 1M de Raibipur los días: O,
3, 1, 14,28 (pauta de Ji dosis)

o
Se administra una diasís de Rabipur en el
músculo deltoides dereclw y una dosis en
el m1ÍScUlo deltoides: Izquierdo el día OY se
administra una dosis en el miisalo
deltoides loo días 7}' 21 (pama 2-1-1). En
niños, la vacuna debe a~ en los
muslos .
••Respetar las imtrucciones deadminislmción del fabricante

Pacientes inmunodeprimidos y pacientes con un riesgo particularmente alto de contraer la rabia
En pacientes inmunocomprometidos, pacientes con heridas múltiples y/o heridascraneofaciales o
de otras zonas ricamente inervadas y pacientes en que se retrase el inicio del tratamiento, se
recomienda:
. En estos casos, aplicar la pauta de inmunización de los días O,3, 7, 14 Y28
. El día Ose pueden administrar dos dosis de vacuna, Es decir, debe inyectarse en el deltoides

derecho una dosis de 1 mi de vacuna y otra dosis en el músculo deltoides izquierdo. En niños
debe administrarse una dosis en la región anterolateral de cada muslo.

Es posible que los pacientes con inmunodepresión grave no desarrollen respuesta inmunológica
tras la vacunación antirrábica. Por tanto, el tratamiento rápido y apropiado de la herida es
esencial para prevenir la muerte. Además, debe administrarse globulina inmune antirrábica a
todos los pacientes inmunodeprimidos que presenten las lesiones incluidas en las Catégorías 11y
m.

En pacientes inmunocomprometidos, el título de anticuerpos neutralizan tes se debe determinar a
los 14 días siguientes a la primera inyección. Los pacientes que exhiban un título inferior a 0,5
VI/mi deben recibir otras dos dosis de vacuna simultáneamente y lo antes posible. Deberá
determinarse ulteriormente el título de anticuerpos y se administrarán dosis adicionales de
vacuna según sea preciso.

,.-------------.,

En todos los casos. se deberá seguir la pauta de inmunización exactamente según lo recomendado.
!ill!!
cuando el paciente acuda para recibir tratamiento después de haber transcurrido un periodo de
tiempo
considerable desde la exposición.

FOLLETO DE INFORMACION
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43 Contraindicaciones

Inmunizaciónpre exposición . .,'
No vacunar personas con trastornos agudos que requieren tratamiento.

Si surgen complicaciones post inmunización, no vacunar con la misma vacuna hasta que se
aclaren las causas de las complicaciones.

En personas con alergia conocida a alguno de los constituyentes de Rabipur, el uso de esta vacuna
está contraindicado.

Tratamientopost exposición
Ninguno. Considerando el resultado fatal de la manifestación clínica de la rabia, cualquier
sospecha de infección, incluso en mujeres enibarazadas y que amamantan, siempre debería
concluir en un tratamiento mediante vacunación (ver además 4.4).

4.4 Advertencias y precaucionesespecialesde uso
Los antecedentes de alergia al huevo o una prueba cutánea positiva a ovoalbúmina no indican
necesariamente que el paciente sea alérgico a Rabipur. No obstante, los sujetos con antecedentes
de reacción de hipersensibilidad grave a los huevos o a sus derivados no deben recibir la vacuna
como profilaxis preexposición. Dichos sujetos no deben recibir la vacuna para la profilaxis
postexposición, a menos que no se disponga de una vacuna adecuada alternativa, en cuyo caso,
todas las inyecciones deben administrarse bajo estrecha vigilancia en dependencias dotadas para
el tratamiento de emergencia.

Ü'lm~ N8rma, N~ ImistllMN ma} 8r rillsg8 dMraNtll la iNmttfti~a@i~N @8NRa@i~ur llN ~a@illNtlls qUll
dlllllarar~N Sllr "altírgi@8s a @vaHntmiNa" 8 qUll ~rllsllNtaN UNa rlla@@i~N ~8sitiva llN la ~rull@a
@utlÍNlla ~ara 8vaHntmiNa. EN aqull1l8s @aS8S llRtrllmadamllNtll rar8S llN qUll 18S ~a@illNtllS haN
rlla@@i8Nad8 @8N síNt8mas @líNi@8S @8m8 urti@aria, lldllma dll lal'li8s y ll~ig18tis, lariNg8 8
@r8N@811s~asm~, @aída dll la ~rllsi~N artllrial ~ sh~@k dllS~utíS dll iNgllrir 8 ¡al@1:ÍmiNa, las
iN} 1l@@i8NllS Sil dll@ll a~li@ar s81amllNtll @aj8Mft m8Nit8rll~ @líNi@8 @llr@aN8 } @8N las
@8rrlls~8NdillNtlls iNstala@i8Nlls dis~8Ni@1IlS ~ara tratamillNt8 dll llmllrgllN@ia.

Rabipur contiene poligelina, y podría contener cantidades residuales de los antibióticos anfotericina
B, clortetraciclina y neomicina, lo que podría causar hipersensibilidad.

En pacientes con hipersensibilidad conocida a los constituyentes de la vacuna, que reciben
tratamiento post exposición, siempre se debería contar con instalaciones médicas adecuadas para
tratar el shock anafiláctico durante la inmunización, o en forma alternativa se debería emplear otra
vacuna antirrábica equivalente de cultivos celulares nuevos.

Las infecciones menores (incluso con temperaturas subfebriles (38,5 oC» no son contraindicación, ni
tampoco el posible contacto con personas que sufren de enfermedades infecciosas.
No administrar como inyección intravascular.
Si la vacuna se administra accidentalmente por vía intravascular, existe el riesgo de reacciones adversas
y posible shock en casos extremos. Las medidas de emergencia adecuadas para impedir el shock se
deben tomar de inmediato.

Después del contacto con animales sospechosos de portar la rabia, es fundamental observar los
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siguientes procedimientos:

Tratamiento inmediato de heridas
Primeros auxilios: Con el fin de eliminar.la mayor cantidad de virus de rabia posible, lavar
inmediatamente la herida con jabón y enjuagar cuidadosamente con agua. Luego agregar alcohol
al 70% o una solución de yodo.
De ser posible, las heridas no deben ser cerradas con sutura, o solamente suturadas para asegurar
la aposición. La profilaxis contra el tétano debe ser aplicada cuando sea necesario.

En casos en los cuales también está indicada la inmunización pasiva, se debe aplicar la cantidad
de dosis recomendada de inmunoglobulina antirrábica humana (HRIG) que sea anatómicamente
factible y con la mayor profundidad posible dentro y alrededor de la herida. La HRIG restante
debe ser inyectada por vía intramuscular en un lugar distante del sitio de administración de la
vacuna, de preferencia en los glúteos.

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

En pacientes que reciben terapia inmunosupresora, o con inmunodeficiencia congénita o
adquirida, la respuesta a la vacuna podría estar disminuida o ausente (ver además Sección 4.2 3».
Se debe evitar la administración de medicamentos inmunosupresores y compuestos antimalaria
durante el tratamiento después de la exposición.

Las inmunoglobulinas para rabia sólo se deben administrar a la dosis recomendada. Las
inmunoglobulinas no se deben aplicar en dosis mayores ni menores a las recomendadas ni
administrarse en forma repetida, ya que esto podría disminuir los efectos de la vacuna antirrábica
administrada en forma simultánea.

Intervalos de tiempo que se deben considerar antes de administrar otras vacunas.

No es necesario observar un intervalo respecto a otras vacunaciones.

4.6 Embarazo y lactancia

Hasta el momento no se han observado casos de daño atribuible al uso de esta vacuna durante el
embarazo en madres o niños.
Se desconoce si Rabipur pasa a la leche materna.A la fecha no se han descrito riesgos para los lactantes.

Es recomendable sopesar con cuidado los beneficios esperados versus riesgos potenciales antes de la
administración profiláctica de Rabipur durante el embarazo y la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

Es improbable que la vacuna afecte la capacidad para conducir y usar maquinaria.

4.8 Efectos indeseables
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En estudios clínicos, las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia fueron dolor en el sitio de
inyección (30-85%; dolor debido principalmente a la inyección) o induración en el sitio de inyección (15-
35%). Al igual que con otras vacunas inyectables, estas reacciones son en general leves y reversibles
dentro de 24 a 48 horas post inyección.
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Además pueden ocurrir los siguientes efectos indeseables:

Organo o sistema estándar

ras tomos generales y
afección en el sitio de
administración

rastomo del sistema nervioso

rastomosmúsculoesqueléticos,
del tejidoconectivoy óseos

Otros

recuencia:

uycomún

uyraro

uycomún
uy raro

uycomún

uy raro

uycomún
uy raro

Reacciones adversas

lor en el sitio de inyección, induración
en el sitio de inyección, pirexia, fatiga
ritema en el sitio de inyección

scalofríos

arestesia, lesión de raíces
erviosas/polineuropatía tal como:
Síndrome de Guillain-Barré,parálisis,
euritis óptica*

ritis
teración gastrointestinal

estabilidad circulatoria,mayor
udoración, linfadenopatía,
'persensibilidad

*Estadísticamente no existe indicación de aumento de frecuencias de manifestaciones primarias o
ataques gatillados de enfermedades autoinmunes (como la esclerosis múltiple) después de la
vacunación. Sin embargo, en casos individuales no se puede excluir por completo que una vacunación
pueda gatillar algún episodio en pacientes con la adecuada predisposición genética. De acuerdo al
estado actual del conocimiento científico, las vacunaciones no son la causa de las enfermedades
autoinmunes.

4.9 Sobredosis

No se conocen síntomas de sobredosificación.

FOLLETO'DE INFORMACION
AL PROFESIONAL (,

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Propiedades farmacodinámicas
Código ATC: J07B GOl

Se logra un título de anticuerpos protector en casi todos Íos pacientes después de una serie de tres inyecciones de
Rabipur si se administra de acuerdo a los esquemas recomendados.

5.

5.1

La inyección de la vacuna induce la producción de un título de anticuerpos que supera claramente 0,5
UI/ml en suero. Se consideraque este umbral brindauna protecciónadecuada.Dado que la concentración de
anticuerpos disminuye lentamente, se requieren dosis adicionales para mantener los niveles de
anticuerpos por encima del nivel aceptable de 0,5 UI/mI.
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Inmunización pre exposición
La inmunogenicidad de Rabipur ha sido demostrada en ensayos clínicos realizados en Europa,
Norteamérica y Asia. Al administrarse de acuerdo al esquema de inmunización recomendado (días O,
7,210 28), el 100% de los pacientes logró un títuio-~decuado de 0,5 VI/mI el día 28 o antes.
La mantención de títulos de anticuerpos >0,5 VI/mI durante 2 años después de la inmunización con
Rabipur ha demostrado ser algo común en ensayos clínicos.

Inmunización post exposición
Diversos estudios clínicos en pacientes que puestos al virus de la rabia han demostrado que Rabipur,
utilizado de acuerdo al esquema de la OMS posee posición recomendado de cinco inyecciones
intramuscular es de 1 mI (días O, 3, 7, 14,28), brindó títulos adecuados de anticuerpos neutralizan tes
(> 0,5 VI/mI) en el 98% de los pacientes dentro de 14 días y en el 99-100% de los pacientes al día 28-
38. Se obtuvieron resultados muy similares en varios estudios con voluntarios sanos que ya habían
recibido el régimen post exposición recomendado por la OMS (inmunización post exposición
"simulada").
En otro estudio, grupos de pacientes que presentaban exposiciones de mordeduras para animales con
posible rabia tuvieron seguimiento durante un año. No se observaron casos de rabia. Algunos pacientes
recibieron HRIG, 20 - 30 UI/kg de peso corporal, o Inmunoglobulinapara Rabia Equina (ERlG), 40 Ul/kg peso
corporal, al momento de la primera dosis de vacuna. En la mayoría de los estudios, la adición de HRIG o
ERlG causó una leve disminución en los GMT (mulos Medios Geométricos), la que no tuvo significanciaclínica
ni estadística.En un estudio, los pacientes que recibieron HRIG tuvieron un GMT significativamente menor
(p < 0.05) el día 14; sin embargo, tampoco tuvo relevancia clínica. Después del día 14 no hubo
significancia estadística. La limpieza inmediata y cuidadosa de la herida con jabón yagua, un
esquema y cantidad de dosis adecuadas aplicadas al sitio de vacunación correcto (zona deltoide) y la
aplicación de HRIG alrededor de la herida son esenciales para garantizar el éxito del tratamiento (ver
además Sección 4.4).

Inmunización de Refuerzo
La capacidad de Rabipur para reforzar pacientes con inmunización previa fue evaluada en
diferentes ensayos clínicos. Después de una dosis de refuerzo pre exposición se observó un
incremento 10 veces o mayor en GMT el día 30 en pacientes previamente inmunizados contra la
rabia. Se observó un incremento significativo entre todos los vacunados con títulos de
anticuerpos > 0,5 VI/mI a nivel basal el día O. Estudios de refuerzo adicionales han demostrado
que individuos con inmunización previa conocida con la Vacuna de Células Diploides Humanas
(HDCV) desarrollaron una rápida respuesta anamnésica al ser reforzados con Rabipur. Se
observó una respuesta de refuerzo el día 14 para todos los individuos. Vna dosis de refuerzo de
Rabipur intramuscular generó un incremento significativo de los títulos en todos los pacientes,
independiente de si habían recibido Rabipur o HDCV como vacuna primaria. Dos años después de
la inmunización primaria, una o dos dosis de Rabipur intramuscular causaron un incremento 10
veces o mayor en GMT el día 7. El día 21 post refuerzo, el GMT de los pacientes que recibieron
dos dosis de refuerzo de la vacuna fue superior al de aquellos que recibieron un refuerzo.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No aplicable. FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL
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53 Datos de seguridad preclínicos

Toxicología

Está vacuna cumple con los requisitos de la OMS.

6. INFORMACIÓN FARMACÉUTICA

6.1 Listado de excipientes

Cloruro sódico de TRI-(hidroximetil) aminometano
Edetato disódico (Titriplex III)
L-glutamato potásico
Poligelina
Sacarosa
Agua para inyección

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con inmunoglobulina para rabia en la misma jeringa.

6.3 Vida en estantería

La vida útil de la vacuna es de 4 años.
Rabipur no se debe utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en la caja. La vacuna se
debe utilizar inmediatamente después de su reconstitución.

6.4 Precauciones especiales de almacenamiento

Rabipur se debe guardar a +2 a +8 oc.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Se adjunta el rango completo de tamaños de envases. Tener presente que algunas presentaciones
podrían no estar disponibles en todos los países.

Contenido del envase:
- Un frasco del liofilizado para una dosis de inmunización (1 mI)
- Una ampolla conteniendo 1 mI de agua para inyección

Contenido del envase:
- Un frasco del liofilizado para una dosis de inmunización (1 mI)
- Una ampolla conteniendo 1 mI de agua para inyección
- Una jeringa desechable

Contenido del envase:
- Giftoo X frascos, cada uno con liofilizado para una dosis de inmunización (~X x 1 mI)
- Giftoo X ampollas, conteniendo cada una 1 mI de agua para inyección
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- €5inoo X jeringas desechables

(Cambiar de acuerdo a los tamaños de envase en su país).

6.6 Instrucciones para uso y manipulación

El liofilizado debe ser reconstituido de inmediato con el diluyente proporcionado y agitado en
forma cuidadosa antes de la inyección. La vacuna reconstituida se debe utilizar de inmediato.

Eliminar toda vacuna no utilizada en forma adecuada.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

Novartis Vaccines and Diagnotics GmbH & Ca. KG PO Box 1630
D-35006 Marburg
Alemania

8. NÚMERO DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

9. FECHA DE PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE AUTORIZACIÓN

10. FECHA DE REVISIÓN (PARCIAL) DEL TEXTO

Septiembre de 2006

,
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