KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

INDIRAB 2.5 1U/0.5 ml Kuduz As1s1 i¢in Liyofilize Toz iceren Flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Bir doz liyofilize as1 etkin madde olarak; Vero hiicreleri Pitman Moore susu
tizerinde hazirlanmis, aritilmis, B-propiolakton ile saflagtirilmis ve inaktive edilmis, en az 2.5
IU bulk kuduz virls antijeni ihtiva eder.

Yardimci maddeler:
Insan albtimini BP.........................]1 immiinize edici doza kadar
Maltoz NF................. 1 immiunize edici doza kadar

Coziicii bilesimi.

Cozucinan her 0.5 mL’sinde;

Sodyum klorur IP/BP............................1.5mg

Enjeksiyonluk su IP/BP ....................... 0.5 mL icin yeterli miktarda

0.5 ml takdim sekli DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tarafindan onerilen tiim intramuskiler
maruziyet oncesi ve maruziyet sonrasi agilama programlarina uygundur.

3. FARMASOTIK FORM

COzucl ampulle birlikte sulandirilmaya hazir liyofilize enjeksiyonluk toz i¢eren flakon.
Berrak, renksiz ve partikiilsiiz; ¢oziiciiyle seyreltildiginde berrak, homojen ve partikil
icermeyen ¢ozelti seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
INDIRAB, kuduza kars1 aktif immiinizasyonda endikedir.

e Maruziyet 6ncesi profilaksi:

Bu asilama 6zellikle askeri personel, postacilar, Uretim personeli, kuduz laboratuvar: personeli,
doktorlar, avcilar, hayvan bakicilari, veterinerler gibi yiksek risk altinda olan meslek grubu
calisanlar1 ve kuduz olma riski olan ¢ocuklar i¢in koruma amacl 6nerilir.

e Maruziyet sonrasi profilaksi:
Kuduz asis1 ile agilama, kuduz olan veya kuduz oldugundan siiphelenilen hayvanlarla temasin
ardindan uygulanan maruziyet sonrasi tedavinin bir parcasidir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
INDIRAB her yastan bireyin asilanmasinda kullanilabilir. INDIRAB intramuskiler yolla
uygulanabilir.

Yetiskin ve ¢ocuklar icin dnerilen doz, intramuskdler yolla uygulanan 0.5 mL’dir.

Asilama plani, maruziyetin kategorisine ve vakanin kuduza kars1 bagisiklik durumuna gore
belirlenmelidir.

e Maruziyet 6ncesi asilama:

Bu asilama, yiiksek risk altindaki Kisilerde kuduzun énlenmesi icin 6nerilir.

Kuduz viriisiiyle ¢alisan diagnostik, arastirma ve iiretim laboratuvari personeli gibi kalici risk
altinda bulunan tiim kisiler asilanmalidir.

Onerilen program Tablo 1°de gosterildigi gibidir.

Tablo 1. Maruziyet éncesi asilama plani (Intramuskiiler Uygulama)

1. doz 0. glin
2. doz 7.gun
3. doz 28. gun
1. koruma dozu 1 y1l sonra
Koruma dozu Her 5 yilda bir

e Maruziyet sonrasi asilama:

Dogrulanmis veya supheli bir maruziyet sonrasi asilama hemen yapilmalidir.

Diger maruziyet sonrasi tedavi 6nlemleri arasinda ilk yardim, yaranin lokal tedavisi ve endike
oldugu takdirde kuduz immiinoglobulini uygulanmas1 yer almaktadir.

Maruziyet sonrasi asilamaya yonelik asilama programinin segimi, hayvanin durumu ve
yaranin/maruziyetin tipine baglidr.

Ik yardim tedavisi:
Kuduz viriisii ile kontamine olmus olabilecek tiim 1sirik yaralarina ve ¢iziklere acil lokal tedavi

uygulanmasi énemlidir.
Ilk olarak yaranin sabun veya deterjan kullanilarak bol miktarda suyla 15 dakika boyunca iyice
yikanmasi ve sonra %70’lik alkol veya tenturdiyotla dezenfekte edilmesi onerilir.

e Maruziyet sonrasi asilama:
Maruziyet sonrasi agilama Tablo 2’de belirtilen programa uygun sekilde, Tablo 3’te listelenen
tavsiyeler uyarinca (maruziyet kategorisi) tibbi denetim altinda yapilmalidir.

Plan, intramuskiler uygulamada 0., 3., 7., 14., 28. ve 90. giinlerde 0.5 mL enjeksiyonu icerir.
Tablo 3., maruziyet kategorisi tanimini (I, I1, 111) ve dnerilen tedaviyi icermektedir.
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Kategori Il maruziyeti durumunda (bkz. Tablo 3) kuduz immunoglobulini, kuduz asisiyla
beraber verilmelidir.

Tablo 2. Maruziyet Sonras1 Asilama Plan1 (Intramuskiiler Uygulama)

Uygulama Sekli Intramuskiiler
1. doz 0. gin
2. doz 3. gln
3. doz 7. gln
4. doz 14. gin
5. doz 28. gun
6. doz 90. giin (istege bagl)

Tablo 3. Non-immiinize kisilerin kuduza kars1 asilanmasina iliskin Maruziyet Sonras1 Tedavi
Kilavuzu (DSO)

Hayvanin gozlenmesi miimkiin
olmadig1 durumlar, kuduzdan siphe
edilen vahsi ya da evcil hayvanla temas

tipi

Kategori Onerilen Tedavi

Eger giivenilir bir vaka Oykiisii
varsa, tedavi gerekmez.

Siipheli bir vaka durumunda Tablo
1’de belirtilen programa uygun
sekilde asilama yapilmalidir.
Asilama Tablo 2’deki programa
uygun sekilde derhal
baslatilmalidir.

Eger 10 giinliik gozlem periyodu
sonras1 hayvan saglikli-ise ya da
hayvan insanlar tarafindan
Oldiirilmiis ve uygun laboratuvar
incelemesiyle kuduz agisindan
negatif bulunmusgsa tedavi kesilir.
Hemen kuduz immunoglobulini ile
birlikte kuduz asis1 uygulanmalidir
(pasif imminizasyon). Kuduz asisi
Tablo 2’ye gore uygulanmalidir.
Eger 10 giinliik gézlem periyodu
stiresince hayvan saglikli olarak
kalmigsa ya da hayvan insanlar
tarafindan oldiirtilmiis ve uygun
laboratuvar incelemesiyle kuduz
acisindan  negatif  bulunmugsa
tedavi kesilir.

Hayvana dokunulmasi veya hayvanin
beslenmesi, saglam derinin yalanmasi,
hayvanla maruziyet var ama salyasi ile
maruziyet yok.

Ciplak derinin hafif¢e 1sirilmasi, minor
styriklar, yiizeysel 1siriklar (bas, boyun,
omuz kemeri, kollar veya eller
Uzerindekiler ~ hari¢) veya kanama
gorilmeyen asmnmalar, yarali derinin
yalanmasi.

Ozellikle bas, yiiz, boyun, omuz kemeri,
kollar veya eller Gizerindeki tek ya da ¢oklu
major transdermal 1siriklar/siyriklar veya
mukoz membranin salya ile
kontaminasyonu (6rnegin; yarali derinin
yalanmast), yarasalarla temas.
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o Kategori III 1sirklar igin, 0. ginde kuduz imminoglobulini (RIG) ile ek pasif
immunizasyon Onerilir.

RIG firiiniintin kullanim1 i¢in Litfen ilgili {iretici tarafindan saglanan kullanma talimatina
bakiniz.

e Kuduza kars1 imminizasyonu olan Kisilerin asilanmas:
Eger maruziyete bagli asilamanin (hiicre kiiltiirii kuduz asis1) Uzerinden 5 yildan daha az sire
gectiyse; 0. ve 3. giinlerde olmak tzere intramuskdiler yolla iki koruyucu doz uygulanr.

Eger maruziyete bagli asilamanin iizerinden 5 yildan daha fazla siire gegtiyse Tablo 2’deki
asilama programi takip edilebilir.

Pratikte, en son koruyucu doz iizerinden 5 yil gegmis ise veya asilama tamamlanmamis ise
kisinin bagisiklik durumunun belirsiz oldugu disiiniilmelidir.

Uygulama sekli:

Asty1 sulandirmak i¢in ampul igerisindeki 0.5 mL seyreltici, liyofilize flakona aktarilir ve toz
tam olarak siispanse oluncaya kadar nazikge calkalanir. Cozelti homojen ve berrak olmall,
partikil icermemelidir. Gerekli miktarda ¢ozelti, uygulanmak (izere siringa igine ¢ekilir.

Asilama sulandirma sonrasinda hemen yapilmali ve kullanim sonrasi siringa imha edilmelidir.
Sulandirilmis as1, Tablo 1 ve 2’de listelenen programa uygun sekilde uygulanmalidir.

Intramuskiiler uygulama:
0.5 mL dozdaki as1; gocuklarda uyluk kasinin antero-lateral bolgesine ve yetiskinlerde deltoid
kasina intramuskiiler yolla uygulanmalidir.

Gluteal bolgeye enjekte edilmemelidir.

Intravaskiiler yolla enjekte edilmemelidir.

Sulandirma_prosediirii: INDIRAB, vyalnizca beraberinde verilen salin ile sulandirilir.
Sulandirilmis as1 berrak ve renksiz bir ¢ozelti olusturulmalidir. Parenteral miistahzarlar
uygulanmadan Once, ¢ozelti ve kap uygun ise, partikiil madde igerigi ve renk bozuklugu
acisindan gozlenmelidir. Bunlardan herhangi biri mevcutsa as1 uygulanmamalidir.
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Sulan§hr1c1 Sulandirilmis
salin as1

Liyofilize
as1

Sekil 1. Her iki flakon | Sekil 2. Sulandirici | Sekil 3. Flakon | Sekil 4. Sulandirmadan

tipasi temizlenir. | salin liyofilize as1 | iyice ¢alkalanir. sonra, sulandirilmig

Sulandirict  flakonundan | flakonuna transfer asinin 0.5 mL’si

0.6 mL salin cekilir. edilir. enjektore  cekilir ve
intramuskiler  yolla
uygulanir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bdbrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan Kisilerde kullanimina dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda giivenlilik ve etkililigi bilinmektedir. Bebek ve c¢ocuklar icin endikasyonlari
yetigkinlerinki ile aynidir.

Geriyatrik populasyon:
Deneyimlerden elde edilen bulgular, kuduz asisinin geriyatrik popiilasyonda etkili oldugunu

goOstermektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
As1 su durumlarda kullanilmamalidir:

Maruziyet 6ncesi:

- Siddetli atesli enfeksiyon, akut hastalik, progresif kronik hastalik durumunda asinin
ertelenmesi tercih edilir.
- Asmin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik.

Maruziyet sonrasi:

- Kuduz enfeksiyonunun bilinen oOlimcul progresyonu nedeniyle, kuratif anti-kuduz
asilamasimin kontrendikasyonu yoktur.
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4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

INDIRAB’in yardimer maddesi insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan
plazmasindan elde edilen ilaclar, viriisler ve teorik olarak varyant Creutzfeldt-Jacob
(v-CJD) gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler.
INDIRAB ’da Varyant Creutzfeldt-Jacob hastahigimin bulasma riski teorik olarak
minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski hi¢cbir kamitla
desteklenmez. Alinan 6nlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak
hastalik bulastirabilir.

Bu tip iriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin
belirli viriislere oOnceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis
enfeksiyonlarimin halihazirda varhginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu
iiriinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen
enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV ve HCYV gibi zarh viriisler ve HAYV gibi zarfl olmayan viriisler i¢in etkili
onlemlerin alinmasma dikkat edilmelidir. Parvovirus B19 gibi zarfli olmayan
viriislere kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu,
gebelikte (fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde
artis olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarim tartiymahdir.

Insan plazma koagiilasyon Faktor VIII tedavisi alan hastalarda uygun asilama
(Hepatit A, B) yapilmahdar.

Hasta ve iiriin serisi arasindaki linkin devam etmesi icin hastaya uygulanan
INDIRAB ’1n ad1 ve seri numarasinin her zaman kaydedilmesi kesinlikle énerilir.

As1 flakonu sulandirildiktan sonra 2-8°C arasinda saklanmali ve sulandirilmis asi derhal
kullanilmalidir.

Intravaskiiler yolla enjekte etmeyiniz; ignenin kan damarma girmediginden emin olunuz.
Immunoglobulin ve kuduz asisi, aym enjeksiyon bolgesine ve ayni siringayla enjekte
edilmemelidir.

INDIRAB, Haemophilia veya Trombositopeni gibi kanama bozuklugu olan hastalara veya
potansiyel yararin uygulama riskinden az olan, antikoagiilan tedavi alan kisilere verilmemelidir.
Bu kisilerde INDIRAB’in uygulanmasina karar verilirse, enjeksiyondan sonra hematom
olusumu riskini 6nlemek i¢in izlenecek adimlara dikkat edilmelidir.
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As1 eser miktarda neomisin siilfat igerir ve kutandz duyarliliga veya baska alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

Anafilaktik veya diger alerjik reaksiyonlarin olusma ihtimaline karsi epinefrin enjeksiyonu
(1:1000) hemen uygulanabilir olmalidir.

Bu Urun her dozunda ¢6zucii olarak 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum icermektedir, yani
dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroidler ve immiin sistemini baskilayici tedaviler, antikor dretimini etkileyebilir ve
astlamanin basarisiz olmasina neden olabilir.

Tibbi iriinler aras1 etkilesimlerden sakinmak i¢in devam etmekte olan tum tedavilerinizi
sistematik olarak doktorunuza bildiriniz.

Eger olasi bir enfeksiyon kontrendikasyon riski olusturuyorsa, profilaktik asilamanin riski
degerlendirilmeli ve eger gerekiyorsa asilama uygun onlemler alinarak uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
INDIRAB’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan kadinlarda
kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar; gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve/veya
dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

INDIRAB gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaniimamalidir.
Maruziyet oncesi profilaksisinde asilamanin sonraya birakilmasi tavsiye edilir.

Kuduz oOlimciil bir hastalik oldugundan, maruziyet sonrasi asilamada gebelik bir
kontrendikasyon degildir.

Yiiksek bulagma riski olan kisilerin agilanmasinda, enjeksiyon uygulamasindan dnce fayda/risk
degerlendirmesi yapilmalidir.

Laktasyon dénemi:

Kuduz viriisliniin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Kuduz viriisiiniin siit ile
atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da  INDIRAB tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kacinilip
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kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve INDIRAB
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Maruziyet 6ncesi profilaksisinde agilamanin sonraya birakilmasi tavsiye edilir.

Yiiksek bulagma riski olan kisilerin agilanmasinda, enjeksiyon uygulamasindan dnce fayda/risk
degerlendirmesi yapilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
INDIRAB’in iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisi hakkinda herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
INDIRAB’1n arag ve makine kullanim kapasitesi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etki bilgisi klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilmistir.
Asimin klinik giivenliligi, maruziyet dncesi ve maruziyet sonrasi vakalarda indirab' in ¢alisildig1
randomize kontrollii ¢alismalardan elde edilmistir.

Yan etkilerin siniflandirilmasi asagidaki siklik derecelerine gore yapilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila < 1/100); seyrek
(>1/10,000 ila < 1/1,000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

En sik goriilen istenmeyen etki, enjeksiyon bdlgesinde agridir.
Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

e (ok yaygin: Lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

e Yaygm: Urtiker, dokiintii ve kasint1 gibi deri bozukluklar1 veya dispne (nefes darlig1) ve
hirilt1 gibi solunumsal belirtiler gibi alerjik reaksiyonlar. Anjiodem.
e Bilinmiyor: Anafilaktik ve serum hastalik tipi reaksiyonlar, dem.

Bu reaksiyonlar, betapropiolakton degistirilmis insan albiimin (asida IgE antikorlarinin {iretimi
dahil olmak iizere) varlig ile iliskilendirilmistir.

Alerjik reaksiyonlar, koruma asilama alan kisilerde birincil agilamadan daha sik goriildii.
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Sinir sistemi hastaliklari:

e (Cok yaygin: Bas agrisi

e Yaygin: Bas donmesi

e Bilinmiyor: Ansefalit (beyin iltihab1), konvilsiyon (havale), Guillain-Barré Sendromu,
parezi (kismi felg), néropati (sinir hastalig), parestezi

Gastrointestinal hastaliklar:

e (ok yaygin: Bulant1 ve ishal
e Yaygin: Karin agrisi, kusma

Kas-iskelet sistemi hastaliklari:
e Yaygin olmayan: Artralji, miyalji
Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar:

e Cok yaygm: Agri dahil enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, eritem, sertlik ve enjeksiyon
bolgesinde kasinti. Halsizlik, soguk alginligi nobeti.

e Yaygm: Enjeksiyon bolgesinde morarma, ates.

e Bilinmiyor: Asteni

Intramuskiiler yolla uygulandiginda INDIRAB (tiyomersalsiz)’in sergiledigi giivenlilik iki
klinik calismada degerlendirilmistir. Agri, siskinlik ve ates gibi advers olaylar maruziyet 6ncesi
ve maruziyet sonrasi ¢aligmalarda sirasiyla hastalarin %35’inde (9/180) ve %6’sinda (9/141)
gozlenmistir.

Bununla birlikte, bu ¢aligmalarin her birinde bir referans asi ile karsilastirildiginda, bu advers
olaylarin insidansi istatistiksel agidan anlamli degildir.

Tiyomersalsiz INDIRAB’1n giivenlilik profilinin, tiyomersalli INDIRAB’nki ile ayn1 kalmasi
beklenmektedir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Gegerli degildir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Kuduz asilari
ATC Kodu: JO7BG01

Tiyomersalli INDIRAB’1n giivenliligi ve immiinojenisitesinin bir referans kuduz agisiyla
karsilagtirmali olarak degerlendirilmesi amaciyla Hindistan’da 427 hasta iizerinde cok merkezli
iki klinik ¢alisma gergeklestirilmistir. Calismalar hem maruziyet 6ncesi hem de maruziyet
sonrast uygulamalar1 kapsamaktadir. Tiyomersalsiz INDIRAB’in immiinojenisitesinin
tiyomersalli INDIRAB 1nki ile ayn1 kalmas1 beklenmektedir.

a) Intramuskiiler uygulamaya yonelik maruziyet dncesi calismada hastalar, INDIRAB
(tiyomersalli) ve bir referans as1 ile 3:1 oraninda randomize edilmistir. Serokonversiyona
tiim deneklerde 14. giinde ulasilmistir. 14. giinde INDIRAB (tiyomersalli) ile elde edilen
Kuduz Virtsi Notralize Edici Antikor (RVNA) titreleri [GMT=6.1 1U/mL; %95 Guven
Araliginda 5.19, 7.17] ile 6l¢iilen immiinojenisitenin referans asi ile elde edilene [GMT=8.3
IU/mL; %95 Giiven Araliginda 5.59, 11.03] benzer oldugu goriilmiis ve gruplar arasinda
istatistiksel agidan anlamli bir fark saptanmamustir. Seroproteksiyon (titre > 0.5 lU/mL) tim
hastalarda asilama sonrasinda 365 giine kadar korunmustur.

b) Kuduz siiphesi bulunan hayvanlar tarafindan 1sirilmis 188 hasta iizerinde gergeklestirilen
maruziyet sonrasi calismada intramuskiiler yolla INDIRAB (tiyomersalli) uygulanmustir.
RVNA 14, 28 ve 90. giinlerde dl¢lilmiis olup, 14. giinde tiim hastalarda serokonversiyon
gerceklesmis ve seroproteksiyon diizeyleri takip periyodu siiresince korunmustur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:
Gegerli degildir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Asiin giivenlilik degerlendirmesi i¢in ¢alismalar kapsaminda, Indirab (Saflastirilms, inaktive
edilmis, liyofilize, kuduz asis1) 0.5 ml uygulanan Isvigre Albino Fareleri ve Yeni Zelanda Beyaz
Tavsanlarinda 28 giinliik yinelenen doz toksisitesi ¢alismasi gergeklestirilmistir.

Indirab kuduz asismin, 0., 7., 14. ve 21. giinlerde subkutan doz olarak verildiginde ve 28. giine
kadar gozlemlendiginde, Isvicre Albino Farelerinde herhangi bir toksisiteye neden olmadig1
sonucuna varilmistir. Benzer sekilde, Indirab kuduz asisinin, 0., 7., 14. ve 21. giinlerde
intramuskuler doz olarak verildiginde ve 28. giine kadar gozlemlendiginde, Yeni Zelanda
Tavsanlarinda herhangi bir toksisiteye neden olmadigi sonucuna varilmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sulandirilmis aginin her bir dozunda (0.5 ml):

Maltoz NF ..., 1 immunize edici doza kadar

Insan serum albimini BP.............cccceevevennn, 1 immunize edici doza kadar

Cozuci ampul: Seyreltici olarak %0.3 (a/h) sodyum Klor(r ¢ozeltisi.

6.2 Gegimsizlikler

Bu tibbi iiriin, bagka tibbi tirtinlerle karistirilmamalidir.
Kuduz asist ve immunoglobulin ayni siringa ile uygulanmamali ve ayni uygulama yerine
enjekte edilmemelidir.

6.3 Raf 6mri
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ambalaj lizerinde yazili olan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Asi flakonu ve sulandiricis1 +2°C ila +8°C’de saklanmalidir.

INDIRAB, sulandirdiktan sonra +2°C ila +8°C arasi sicakliklarda saklanmali ve biitiin icerik
6-8 saat i¢inde kullanilmalidir.

Orijinal ambalaj1 i¢inde muhafaza ediniz. Asir1 1s1, 151k ve nemden koruyunuz.

Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

Dondurmayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalaji i¢inde saklayimniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Liyofilize as1, kauguk tipa ile tipalanmis ve aliminyum kolay acilabilir kapakla kapatilmis USP
Tip 1 cam flakon igerisinde sunulmaktadir.

Tekli paket; bir adet liyofilize as1 flakonu, ¢dziicli ve igne ile beraber tek kullanimlik siringa
icermektedir.

Coklu paket; 10 adet liyofilize as1 flakonu ve 10 adet ¢oziicli ampulii igermektedir.
IM kullanim igin ayr1 siringa ve igneler mevcuttur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanim sonrasi igne ve siringa uygun sekilde imha edilmelidir.
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Yara 7 gun boyunca dikilmemelidir, ancak dikisten o6nce mutlaka RIG (kuduz
immunoglobulini) uygulanmalidir.

Antibiyotikler recete edilebilir; tetanoz asilama durumu kontrol edilmelidir ve eger gerekirse
tetanoz prosediirleri uygulanir.

7. RUHSAT SAHIBI

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok, No:3, D:2-3, 06520,
Cankaya/Ankara

Tel: 0312 21962 19

Faks: 0 312 219 60 10

E-posta: info@genilac.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
60

9.iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
11.07.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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