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Tollwutglobulin Mérieux® P

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tollwutglobulin Mérieux® P

150 IE/ml

Injektionslésung
Tollwut-Immunglobulin vom Menschen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Durchstechflasche (2 ml) enthalt pro ml:
Wirkstoff:

Tollwut-Immunglobulin

vom Menschen'! mind. 150 IE2
(Gesamt-Proteinmenge 130 + 30 mg)

Dies entspricht 300 I[E pro Durchstechfla-
sche (2 ml).

1 Herkunftsland des Blutplasmas: USA
2 |E = Internationale Einheiten

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

Tollwutglobulin Mérieux® P ist eine klare In-
jektionslésung. Die Farbe kann zwischen
farblos und blassgelb bis hellbraun schwan-
ken.

KLINISCHE ANGABEN

Postexpositionelle  Tollwut-Prophylaxe bei

Personen, bei denen der Verdacht einer Toll-

wut-Virus-Exposition besteht (siehe Tabel-

le1):

— Biss-, Kratz- oder sonstige Verletzungen,
die durch ein tollwitiges oder tollwutver-
dachtiges Tier verursacht wurden

— Kontamination von Schleimhauten und fri-
schen Hautverletzungen mit infektiésem
Gewebe oder Speichel eines tollwltigen
oder tollwutverdachtigen Tieres

— Kontamination von Schleimhauten und fri-
schen Hautverletzungen mit der Impfflis-
sigkeit eines Impfstoffkdders

Gleichzeitig mit Tollwutglobulin Mérieux® P
istimmer ein Tollwut-Impfstoff zur aktiven Im-
munisierung gegen Tollwut anzuwenden.

Bei mit Tollwut-Impfstoff vollstédndig geimpf-
ten Personen kann nur der Impfstoff gege-
ben werden.

Als vollstdandig geimpft gelten alle nicht im-
munsupprimierten Personen, die eine voll-
standige Grundimmunisierung (3 Injektio-
nen) bzw. eine frihere vollstandige postex-
positionelle Prophylaxe und alle zum Zeit-
punkt der Exposition notwendigen Auffrisch-
impfungen (zunachst 1 Jahr nach der ersten
Impfung, dann alle 5 Jahre) erhalten haben.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Eine postexpositionelle Prophylaxe besteht
aus der Gabe von Tollwutglobulin Mérieux ®
P und einer vollstandigen Impfserie mit
einem Tollwut-Impfstoff zur aktiven Immuni-
sierung.
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Kinder und Erwachsene erhalten einmalig
20 |E/kg Kdrpergewicht.

Die Injektion sollte so frih wie mdglich,
gleichzeitig mit der ersten Impfstoffgabe, er-
folgen. Weitere Dosen des Impfstoffs sollten
gemaB offizieller Impfempfehlungen bzw.
Herstellerangaben verabreicht werden.

Wenn das Tollwut-Immunglobulin nicht mit
der ersten Tollwut-Impfstoffgabe verabreicht
wurde, kann es noch bis zum 7. Tag nach
der ersten Impfstoffgabe injiziert werden
(nicht spater als mit der 3. Impfung).

Es soll weder eine hdhere Dosierung von
Tollwut-Immunglobulin  verabreicht werden
noch eine mehrfache Anwendung erfolgen,
um die Wirkung des simultan verabreichten
Tollwut-Impfstoffs nicht zu beeintrachtigen.
Dies gilt auch, wenn die Simultanprophylaxe
erst verspatet begonnen wird.

Art und Dauer der Anwendung

Sofortige  Wundbehandlung! (Siehe Ab-
schnitt 12.,,Behandlungshinweise*)

Tollwutglobulin Mérieux® P wird intramusku-
lar verabreicht (siehe Abschnitt 6.6).

Je nach der betroffenen Wundregion wird
von der Gesamtmenge des zu verabreichen-
den Tollwut-Immunglobulins méglichst viel
tief in und um die Wunde herum infiltriert. Der
Rest wird langsam intramuskular, vorzugs-
weise intraglutaal, verabreicht.

Bei Kindern kann es sinnvoll sein (vor allem
bei multiplen Wunden), die bendtigte Dosis
Tollwut-Immunglobulin mit dem Zwei- bis
Dreifachen an 0,9%biger Kochsalzldsung zu
verdunnen, um alle Wunden ausreichend mit
Immunglobulin infiltrieren zu kdnnen.

Bei groBeren Immunglobulinmengen
(>2 ml fir Kinder, >5 ml fir Erwachsene)
ist eine Verteilung auf mehrere intramuskula-
re Depots zu empfehlen.

Tollwutglobulin - Mérieux® P und  Tollwut-
Impfstoff sind grundsatzlich an unterschiedli-
chen Stellen zu injizieren.

Wenn die intramuskulare Verabreichung auf
Grund von Blutgerinnungsstérungen kon-
traindiziert ist, kann die Injektion auch subku-
tan erfolgen. Es gibt jedoch keine klinischen
Daten, die die klinische Wirksamkeit der
subkutanen Anwendung untermauern.

Tollwutglobulin Mérieux® P darf nicht
intravasal verabreicht werden. (siehe
auch Abschnitt 4.4)

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

Im Hinblick auf den letalen Ausgang mani-
fester Tollwut gibt es bei gegebener Indika-
tion keine Gegenanzeigen.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen fiir die Anwendung

Tollwutglobulin Mérieux® P darf nicht intra-
vasal verabreicht werden (Schockgefahr).

Wegen méglicher Uberempfindlichkeitsre-
aktionen sollten die Patienten nach der Injek-
tion mindestens 20 Minuten Uberwacht wer-
den.

Echte Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
selten.

Schmerzen bei der Verabreichung kénnen
durch Gabe kleinerer Mengen an benach-
barten Korperstellen vermindert werden.

Die Infiltration muss an einigen Korperstel-
len, wie z. B. den Fingerspitzen, mit beson-
derer Vorsicht durchgefihrt werden, um eine
Erhéhung des Drucks im Gewebe zu ver-
meiden (Kompartmentsyndrom).

Wenn die Hinweise zur Dosierung und/oder
Verabreichung nicht genau befolgt wurden,
war die Behandlung nicht immer erfolgreich
und es kam zu tollwutbedingten Todesfallen.
Daher ist es unerlasslich, den Anweisungen
in Abschnitt 4.2 genau Folge zu leisten, be-
sonders im Fall schwerer Wunden.

Tollwutglobulin Mérieux® P enthalt geringe
Mengen IgA. Bei Patienten mit IgA-Mangel
kann es zur Antikdrperbildung gegen IgA
und dadurch zur anaphylaktischen Reaktion
nach Verabreichung von IgA-haltigen Blut-
produkten kommen.

In seltenen Fallen kann es nach Gabe von
Tollwutglobulin Mérieux® P zu Blutdruckab-
fall und einer anaphylaktischen Reaktion
kommen. In diesem Fall sind geeignete
MaBnahmen zur Schocktherapie einzuleiten.

Um das Risiko einer Infektionslibertragung
durch die Anwendung von aus Blut oder
Plasma hergestellten Arzneimitteln zu redu-
zieren, erfolgt eine sorgfaltige Auswahl der
Plasmaspender.  Plasmaspenden  und
-pools werden auf Infektionsmarker hin un-
tersucht. Der Herstellungsprozess selbst be-
inhaltet MaBnahmen zur Abtrennung/Inakti-
vierung von Viren. Dennoch kann bei An-
wendung von aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellten Arzneimitteln die Uber-
tragung von Erregern — vor allem bisher
unbekannter Natur — nicht véllig ausge-
schlossen werden.

Die getroffenen MaBnahmen sind effektiv ge-
gen behullte Viren, wie z. B. gegen Humane
Immundefizienz-Viren (HIV), Hepatitis B-Vi-
ren (HBV) und Hepatitis C-Viren (HCV). Ge-
gen unbehllite Viren wie Hepatitis A-Viren
(HAV) und Parvoviren B19 sind die MaBnah-
men nur eingeschrankt wirksam. Es gibt
dennoch gentgend klinische Erfahrung,
dass durch Immunglobulingabe weder He-
patitis A noch Parvovirus B19-Infektionen
Ubertragen werden. Dies weist darauf hin,
dass der Antikdrpergehalt selbst einen Bei-
trag zur Virussicherheit leistet.

Zu Dokumentationspflichten siehe Ab-

schnitt 12.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Virus-Lebendimpfstoffe

Nach Anwendung des Praparates kann die
Wirkung von Virus-Lebendimpfstoffen bis zu
3 Monate beeintrachtigt sein. Nach Injektion
von Tollwutglobulin Mérieux® P sollte des-
halb ein Mindestabstand von 3 Monaten zur
Gabe solcher Impfstoffe eingehalten wer-
den. Bei Masern kann die Beeintrachtigung
bis zu 4 Monate anhalten.

Falls der Patient innerhalb der letzten 2 Wo-
chen vor der Immunglobulingabe mit einem
Virus-Lebendimpfstoff geimpft wurde, sollte
eine post-vakzinale Kontrolle des Antikor-
perspiegels und ggf. die Verabreichung
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einer zusatzlichen Impfstoff-Dosis in Erwa-
gung gezogen werden.

Tollwut-Impfstoff

Eine gleichzeitige Gabe von Tollwut-Impfstoff
ist unbedingt erforderlich. Es sollte jedoch
weder eine hohere Dosierung von Tollwut-
globulin  Mérieux® P verabreicht werden
noch eine mehrfache Anwendung erfolgen,
um die Wirkung des simultan verabreichten
Tollwut-Impfstoffs nicht zu beeintrachtigen.

Sonstige Impfstoffe

Zu Impfstoffen aus inaktivierten Erregern, To-
xoiden oder entsprechenden Kombinations-
impfstoffen ist kein Zeitabstand erforderlich.
Bei simultaner Gabe werden die Injektionen
an kontralateralen Korperstellen verabreicht.

Serologische Untersuchungen

Bei serologischen Untersuchungen nach
Verabreichung von Immunglobulinen ist zu
beachten, dass bei allen Immunglobulin-
Praparaten ein breites Spektrum von Anti-
kdrpern zugefuhrt wird. Der voribergehende
Anstieg verschiedener Antikbrper kann zu
falsch-positiven Testergebnissen flhren.

Die Ubertragung von Antikérpern gegen Ery-
throzytenantigene (z. B. A, B, D) kann serolo-
gische Tests auf Erythrozyten-Antikorper be-
einflussen, wie z. B. den Antiglobulin-Test
(Coombs Test).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit sind keine Ge-
genanzeigen. Wegen der Gefahr des todli-
chen Ausgangs einer Tollwut-Infektion ist
eine postexpositionelle Prophylaxe drin-
gend erforderlich.

Es wurden keine klinischen Studien zur Un-
bedenklichkeit in der Schwangerschaft
durchgefihrt. Klinische Erfahrung zeigt bis-
her, dass kein schadigender Einfluss auf
den Schwangerschaftsverlauf, den Fetus
oder das Neugeborene zu erwarten ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu Auswirkungen
auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen
Es gibt keine robusten Daten zur Haufigkeit
von Nebenwirkungen aus klinischen Stu-
dien. Die folgenden Nebenwirkungen sind
aufgetreten:

Erkrankungen des Immunsystems
anaphylaktischer Schock

Herzerkrankungen
Tachykardie

GeféBerkrankungen
Blutdruckabfall

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Hautreaktionen

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Fieber, Schuttelfrost, Schmerz und Be-
schwerden an der Injektionsstelle

Folgende zuséatzliche Nebenwirkungen wur-
den bei der Gabe anderer Tollwut-Immun-
globuline vom Menschen beobachtet:
Kopfschmerz, Erythem, Juckreiz, Arthralgie,
Unwohlsein

An der Injektionsstelle: Schwellung, Ery-
them, Verhartung, Warmegefihl, Juckreiz,
Ausschlag

Zum Risiko der Ubertragung von Krankheits-
erregern siehe Abschnitt 4.4.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
globulin
ATC-Code: JOBBB05

Tollwutglobulin Mérieux® P enthélt haupt-
sachlich Immunglobulin G (IgG) mit einem
besonders hohen Anteil von Tollwutvirus-
Antikérpern.

Eine Immunitat nach aktiver Impfung ist erst
durchschnittlich 14 Tage nach der ersten
Impfung nachweisbar (postexpositionelles
Dosierschema). Humane Tollwut-Immunglo-
buline sorgen in dieser Zeit fir einen Schutz,
um einen Ausbruch der Tollwut-Erkrankung
zu vermeiden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das Maximum des Blutspiegels wird in der
Regel nach 2 bis 3 Tagen erreicht. Die Halb-
wertszeit betragt im Durchschnitt 3 bis 4 Wo-
chen. IgG und IgG-Komplexe werden in den
Zellen des retikulo-endothelialen Systems
abgebaut.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Es wurden Studien zur akuten Toxizitat an
M&usen und Ratten (5 mannliche und
5 weibliche Tiere jeder Art) durchgefihrt.
Nach intravendser Gabe einer Dosis Tollwut-
Immunglobulin zeigten sich keine Anzeichen
far Toxizitat. Unter Berlicksichtigung des Ver-
haltnisses der Kérperoberflachen wurde die-
sen Tieren eine finfmal hdhere Dosis als bei
Menschen Ublich verabreicht. Im Ames-Test
wurde darlber hinaus kein mutagenes Po-
tenzial nachgewiesen. Die Auswirkungen
von Tollwut-Immunglobulin auf das Immun-
system von Neugeborenen wurden nicht un-
tersucht.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Sonstige Bestandteile

Glycin, Natriumchlorid, Wasser fir Injek-
tionszwecke

6.2 Wichtigste Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
flhrt wurden, darf Tollwutglobulin Mérieux ®
P nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Das Verfalldatum ist auf dem Behaltnis und
auf der Faltschachtel mit Monat und Jahr
aufgedruckt. Nach Ablauf des angegebenen
Monats darf das Praparat nicht mehr ver-
wendet werden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kihlschrank lagern (bei +2°C bis

+8°C).

Nicht einfrieren! Tollwutglobulin Mérieux® P,
das versehentlich falsch gelagert oder ein-
gefroren wurde, ist zu verwerfen.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Angebrochene Durchstechflaschen durfen
nicht zur spateren Verwendung aufbewahrt
werden.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Behaltnis: Glasart I; Verschluss: Stopfen
aus Chlorobutyl-Elastomer

Es sind folgende Packungen zugelassen:

1 x 1 Durchstechflasche mit 2 ml Injektions-
l6sung (1 x 300 IE) (N 1)

5 x 1 Durchstechflasche mit 2 ml Injektions-
l6sung (5 x 300 IE) (N2)

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen missen erhaltlich sein.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Tollwutglobulin Mérieux® P wird gebrauchs-
fertig geliefert; eine Verdinnung oder Re-
konstitution ist nicht erforderlich.

Vor Verabreichung sollte Tollwutglobulin
Mérieux ® P auf Raum- oder Korpertempera-
tur gebracht werden, um den bei der Injek-
tion auftretenden Schmerz zu mildern.

Die zu verabreichende Dosis ist mit einer
sterilen, graduierten Spritze aufzuziehen.

Tollwutglobulin Mérieux® P ist eine klare In-
jektionsldsung. Die Farbe kann zwischen
farblos und blassgelb bis hellbraun schwan-
ken. Wenn die Lésung tribe ist oder Ablage-
rungen enthalt, darf sie nicht verwendet wer-
den.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist gemaB den lokalen Vorschriften
zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Tel.: 06224/594-0

E-Mail: ISlespmsd.com
Internet: www.spmsd.de

. ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 13a/97

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

15. Juli 2002/ —

STAND DER INFORMATION
Oktober 2006

VERSCHREIBUNGSSTATUS

Verschreibungspflichtig
006719-B700 -- Tollwutglobulin Merieux P --




Oktober 2006

Fachinformation

DS

sanofi pasteur ASD

Tollwutglobulin Mérieux® P

Tabelle 1: Postexpositionelle Tollwut-Prophylaxe

Kategorie

Art des Kontakts

durch ein tollwutver-
dachtiges? oder tollwiiti-
ges Tier

durch einen Tollwut-
Impfstoffkéder

bei nicht oder nur un-
volistandig? geimpften
Personen

Empfohlenes Vorgehen
bei Personen mit ge-
schwachtem Immun-

system

bei vollstandig?® ge-
impften Personen

Berthren/Flttern von Tie-
ren, Belecken der intakten
Haut

Berthren von Impfstoffkd-
dern bei intakter Haut

Keine Impfung erforder-
lich (wenn eine verlassli-
che Kontaktbeschrei-
bung vorliegt)

Keine Impfung erforder-
lich (wenn eine verlassli-
che Kontaktbeschrei-
bung vorliegt)

Keine Impfung erforder-
lich (wenn eine verlassli-
che Kontaktbeschrei-
bung vorliegt)

Knabbern an der unbe-
deckten Haut, oberflachli-
che, nicht blutende Kratzer
durch ein Tier, Belecken
der nicht intakten Haut

Kontakt mit der Impfflissig-
keit eines Impfstoffkdders
mit nicht intakter Haut

Sofortige Impfung nach
Schema B, bei Unklar-
heiten Simultanprophyla-
xe nach Schema C
(Tabelle 2)

Sofortige Impfung und

Alle Biss- oder Kratzverlet-
zungen; Kontamination von
Schleimhauten und fri-
schen Hautverletzungen
mit Speichel (z. B. Lecken,
Spritzer). Auch frische Ka-
daver tollwdtiger Tiere kdn-
nen noch infektidés sein.

Kontamination von
Schleimhauten und fri-
schen Hautverletzungen
mit der Impfflissigkeit
eines Impfstoffkdders

Sofortige Impfung und
gleichzeitige Gabe von
Tollwut-Immunglobulin
vom Menschen, Simul-
tanprophylaxe nach
Schema C (Tabelle 2).

gleichzeitige Gabe von
Tollwut-Immunglobulin
vom Menschen, Simul-
tanprophylaxe nach
Schema C (Tabelle 2).

Es sollte je 1 Impfdosis
Tollwut-Impfstoff (HDC)
inaktiviert an den Tagen O
und 3 verabreicht wer-
den.

w N

Tabelle 2: Impfschema bei nicht oder nur unvollsténdig* geimpften Personen

Tollwutverdachtig ist jedes Tier, das sich in einem Tollwut-Endemiegebiet atypisch verhalt, z. B. unprovoziert beiBt oder sich (als Wildtier) anfassen lasst, bzw. tot aufgefunden wird, insbesondere auch
Fledermause, es sei denn, der Tollwutverdacht wird durch eine tierarztliche Untersuchung nachweislich ausgeraumt.
Als unvollstandig geimpft gelten alle Personen, die nicht mit einer ausreichenden Anzahl Impfungen oder mit in der EU nicht zugelassenen Impfstoffen immunisiert wurden.

Als vollstandig geimpft gelten alle nicht immunsupprimierten Personen, die sowohl eine vollstandige Grundimmunisierung (3 Injektionen) bzw. eine postexpositionelle Tollwut-Prophylaxe als auch alle
notwendigen Auffrischimpfungen (zunachst 1 Jahr nach der ersten Impfung, dann alle 5 Jahre) erhalten haben.

Schema A: Praexpositionelle (vorbeugende)
Impfung

Schema B: Impfung nach
Tollwut-Exposition

Schema C: Simultanprophylaxe nach
Tollwut-Exposition

Je 1 Dosis Tollwut-Impfstoff (HDC) inaktiviert** an den
Tagen 0, 7, 28 (oder 21) + gdf. Auffrischimpfungen
(1 Jahr nach der 1. Impfung, dann alle 5 Jahre).

Bei Personen mit hohem Expositionsrisiko ist eine regel-
maBige Antikdrperkontrolle zur Bestimmung des Anti-
kdrperstatus zu empfehlen. Die Haufigkeit richtet sich
nach dem Risiko.

Bei immunsupprimierten Personen sollte 2—4 Wochen
nach Abschluss der Grundimmunisierung eine Tollwut-
Antikérper-Bestimmung durchgefuhrt werden.

Tollwut-Impfstoff (HDC) inaktiviert muss stets in den
Oberarmmuskel (M. deltoideus) injiziert werden, bei
Kleinkindern ggf. in die anterolaterale Muskulatur des
Oberschenkels. Keine Injektion in die GesaBmuskulatur
(M. glutaeus)!

Keine Gabe von Tollwut-Immunglobulin.

Je 1 Dosis Tollwut-Impfstoff (HDC)
inaktiviert** an den Tagen 0, 3, 7, 14,

28.

Der Impfstoff muss stets in den
Oberarmmuskel (M. deltoideus) in-
jiziert werden, bei Kleinkindern ggf.
in die anterolaterale Muskulatur
des Oberschenkels. Keine Injek-

tion in die GesaBmuskulatur
(M. glutaeus)!

Keine Gabe von Tollwut-Immun-

globulin.

Je 1 Dosis Tollwut-Impfstoff (HDC) inaktiviert** an den
Tagen O, 3,7, 14, 28.

Der Impfstoff muss stets in den Oberarmmuskel (M. del-
toideus) injiziert werden, bei Kleinkindern gdf. in die ante-
rolaterale Muskulatur des Oberschenkels.

Einmalig gleichzeitig mit der ersten Impfstoffgabe
eine passive Immunisierung mit Tollwut-Immunglobu-
lin** vom Menschen (20 |E/kg Kérpergewicht)

Es wird so viel wie mdglich von der Immunglobulinmen-
ge um die Wundregion infiltriert, der Rest in die GesaB-
muskulatur (M. glutaeus) injiziert. Falls eine gleichzeitige
Gabe mit dem Impfstoff versdumt wurde, sollte dies bis
spatestens zum 7. Tag nach der 1. Impfstoffgabe (=
nicht spater als mit der 3. Impfung) nachgeholt werden.
In diesem Fall sollte 2 Wochen nach der letzten Impfung
eine Antikorperkontrolle durchgefihrt und ggf. eine zu-
satzliche Impfstoffdosis verabreicht werden.

* Als unvollstandig geimpft gelten Personen,

— die mit einem in der EU nicht zugelassenen Impfstoff geimpft wurden
** Bitte beachten Sie die jeweilige Gebrauchsinformation des Herstellers.
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— die nicht vollstandig grundimmunisiert wurden und/oder nicht alle erforderlichen Auffrischimpfungen erhalten haben
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12. SONSTIGE HINWEISE

Behandlungshinweise

Nach Kontakt mit tollwutverdachtigen Tieren
ist folgendes Vorgehen wichtig:

Alle Wunden und alle méglicherweise konta-
minierten Korperstellen sind unverziglich
und grindlich mit Seife oder Detergentien zu
reinigen, ausgiebig mit Wasser zu spllen
und dann mit 700%bigem Alkohol oder einem
Jodpraparat zu behandeln. Dies gilt auch bei
einer Kontamination mit Impfflissigkeit eines
Tollwut-Impfstoffkdders.

Eine ausreichende Wundexzision ist not-
wendig. Wunden sollten moglichst nicht
gleich genaht werden; falls erforderlich, die
Wunden nur einfach schlieBen.

Bei gegebener Indikation ist die Immunpro-
phylaxe unverzuglich durchzufihren (kein
Abwarten bis zur Klarung des Infektionsver-
dachtes beim Tier!). Wird der Tollwutver-
dacht beim Tier durch tierarztliche Untersu-
chung entkraftet, kann die Immunprophylaxe
abgebrochen oder als praexpositionelle
Impfung weitergefihrt werden.

Eine Uberpriffung der Tetanus-Impfdoku-
mentation und gdf. die gleichzeitige Tetanus-
Impfung ist erforderlich! Eine prophylakti-
sche Antibiotika-Gabe kann erwogen wer-
den, um Superinfektionen zu vermeiden.

Allgemeine Hinweise

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz miissen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Angabe der Krank-
heit, gegen die geimpft wurde, in einen Impf-
ausweis eingetragen werden.

Bei Arzneimitteln (wie z. B. Tollwutglobulin

Mérieux® P), die aus Blut oder Plasma her-

gestellt wurden, ist ferner eine Dokumenta-

tion nach § 14 Transfusionsgesetz vorzuneh-
men, die folgende Informationen beinhalten
muss:

— eindeutige Angaben zu der behandelten
Person (z. B. Name, Adresse, Geburtsda-
tum),

— eindeutige Angaben zu dem verabreich-
ten Praparat (z. B. Pharmazentralnummer,
oder Handelsname, Name des Herstel-
lers, Menge und Starke),

— Chargenbezeichnung,

— Datum und Uhrzeit der Anwendung

Diese Aufzeichnungen miissen zum Zwecke

der Ruckverfolgbarkeit mindestens 30 Jahre

aufbewahrt werden.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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