YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA
Gam-COVID-Vac

Kom6uHHpaHa BEKTOPCKA BAKIIMHA 32 CIPevYyBal-€¢ Ha KOPOHABHPYCHA HH(pEKIUja NpeIu3BUKaHA
oa Bupyc SARS-CoV-2

VY OBoj Jiek e perucTpupaH cnope] NOCTANKaTa 3a perucTpanuja Ha JeKOBM HAMeHeTH 3a ynoTpeda
BO CHUTyalMja HA MOTEeHIMjaJHA WM BUCTUHCKA BOHPEAHA COCT0j0a. YnaTcTBaTa ce M3roTBeHH Bp3
OCHOBAa HA OrPAHUYEHM KJIMHHYKHU MOJATOLM 32 yNOTpeda HA JIeKOBH M Ke OMIAT /J0NOJHETH IO
100MBame HA HOBU MOAATONHU. JIeKoT MoKe 1a ce aIMHHHUCTPUPA CaMO BO 3APABCTBEHU YCTAHOBH
OBJIACTEHU 32 BAKIIMHHPA-€ HA HACEJIEHHETO CIIOpe/l YTBP/AEeHATA NMOCTANKA.

HNme na gex: Gam-COVID-Vac, xomOnHUpaHa BEKTOpCKa BakIHHA 3a cipedyBame Ha SARS-CoV-2-
WHAYIUpaHa HHPEKIHja cCO KOPOHABUPYC

MHTepHAMOHAIHO HE3aINTHTEHO MMe: BakuuHa 3a crpedyBambe Ha HOBOOTKpHEHATa MH(EKIHja CO
koponasupyc (KOBU/I-19)

®apmaneBTcka ¢opma: pacTBOp 32 HHTPAMYCKYIIHO HHjEKTHPAHE

Cocras no 1 go3a

Kommnonentara | conpikn: Axkmusna cyncmanyuja: peKOMOMHAHTHU aJICHOBUPYCHU YECTUYKH CEPOTHII
26 xou coxpxat reH nporerH C Ha BupycoT SARS-CoV-2, Bo kommunna ox (1,0 £0,5) X 1,011 yectuuku
IO J103a.

Homownu cocmojku: Tpuc(XUApOKCHUMETWIT)aMuHOMeTaH - 1,21 mg; HaTpuym xiopun, caxaposa - 25,0
mg; momucopbar 80 - 250 upQg; MarHe3myMm XJIOpH[ XEKCaxuapaT, AWHATPHYM COJl IUXUIpaT Ha
eTWIeHIUaMUHTEeTpaoeTHa kucenuna - 19,0 nug; eranon 95% - 2,5 pl; Boxa 3a uHjekuuu okony 0,5 ml
WA TIOMAJIKY.

KommnonenTara |l coapxu:

Axmugna cyncmanyuja: peKOMOMHAHTHH aJCHOBUPYCHH YECTHYKH CEPOTHI 5, KOW COJApKaT TeH
nporenr C Ha Bupycor SARS-CoV-2, Bo kommyuna ox (1,0 £0,5) X 1,011 yectruku mo go03a.

Tomownu cocmojku: TpUC(XUAPOKCHUMETWIT) aMHHOMeTaH - 1,21 mg; HatpuyMm xmopuj; caxaposa - 25,0
mg; nomucopbar 80 - 250 ug; MarHesuyMm XJIOpHJ XEKCaxuApaT, AUHATPHUYM COJl JTUXUIPAT Ha
eTWIeHIMaMUHTeTpaoneTHa kucenuna - 19,0 nug; eranon 95% - 2,5 pl; Boxa 3a uHjekuuu okomy 0,5 ml
W TIOMAJIKY.

Onuc

Jlex 3a 00mp3Hyearve

KommnonenTa |. 3amMp3HaTHOT pacTBOp € rycra, CTBpJHATHA, Oeny3aBa mMaca.

[To oaMp3HYBamkETO: XOMOTeH, 0€300€H MK CO JKOJITCHHKABa HUjaHCa, MaJIKy OIAJIeCLEHTEH PacTBOpP.
KommnonenTa 1. 3amp3naTtnoT pacTBop e rycra, CTBpJHaTHa, OeTy3aBa mMaca.

[To ogMp3HYBamETO: XOMOTEeH, 0€300€H TN CO JKOJITEHUKaBa HUjaHCa, MAIIKY OIAJIECIIEHTEH PacTBOP.



Jlex 60 meuna cocmojoa
KommnonenTa |. XomoreH, 6€300¢H WK CO KOJTSHUKAaBa HAjaHCA, MAJIKy OTAJIECIICHTEH PacTBOP.

Kommnonenta |1. Xomoren, 6e300€eH mIH cO JKOJNITEHUKaBa HUjaHCa, MAJIKY OIMAIECIEHTeH PacTBOp.

Bakiunara ¢ OuoTtexHosomku nobueHa, 6e3 ymotpeba Ha Bupycor SARS-CoV-2, koj e maroreH 3a
myreTo. JIeKOT coapku [Be KOMITOHEHTH: KoMmnoHeHTa | n kommonenTa 1.

Kommonenrara | Bki1ydyBa peKOMOMHAHTEH aJCHOBHPYCEH BEKTOP KOj KOPHCTH YOBEUKH aleHOBUPYCEH
ceportun 26, xoj Hocu ren npotenH C Ha BupycoT SARS-CoV-2. KommonenTara |l BkiyuyBa BEKTOp KOj
KOPUCTH YOBEUKH aJICHOBUpYC cepoTuI 5 xoj Hocu ren npotenH C Ha BupycotT SARS-CoV-2.

dapMakoTepaneBTCKa rpyna; BakliHa.

ATC koa: JO7B

®apMaKoJ0IIKH CBOjCTBA
Bakmnara npeansBukyBa (hopMHpame Ha XyMOpPAJICH M KJICTOUYSH MMYHHUTET MPOTHB MHQEKIHjaTta co
KOPOHABHpYC Mpeau3Bukana oj Bupycor SARS-CoV-2.

HNmyHoJiomka epukacHoOCT

WmyHonomkure cBojcTBa M 0e30eHOCTa Ha BaKLUMHATA CE€ H3YyYyBaHH BO PA3IWYHU KIMHUYKU
WCTIHUTYBaka Kaj BO3PAaCHH BOJIOHTEPH OJ JBaTa moja Ha Bo3pacT Hax 18 roamnu. Ilpermemor Ha
WHTEPMEIUCHTHA KMYHOTCHOCT OTKpM JeKa BakUUHaTa (GopMupaia HMMYHOJOLIKHM OATOBOP Kaj
ucnuranunuTte. CepyMCKUTE MpPHUMEPONM Ha CTyAWja 33 HMYHOJOIIKH OATOBOP, 3EMEHH OJ
HUcTUTaHUIIUTE Oea aHaJM3UPaHU 3a aHTHUTENA CHIEU()UIHN 32 TOMEHOT Ha Bp3yBau Ha TIMKOIPOTECHH 32
peuentopu Ha SARS-C0V-2 Ha 42-0T AeH OJf MOYETOKOT Ha BaKIMHAIMjaTa: BO Tpynara 3a TpeTMaH
MMallie TeOMETPUCKH cpelieH TuTap Ha aHTuTena Ha 8996; u HMBO Ha cepokoHBep3uja ox 98,25%. Ilpu
criopeiyBambe Ha crneuupuyHuTe HMBOAa Ha aHTMTena 3a RBD kaj Bo3pacHuTe IpymnH, ce MOKaxa
CTaTHCTUYKHM 3HauajHa pasjvKa 3a Bo3pacHaTa rpyna ox 18-30 roauHu BO OJHOC HA JPYTUTE TPYIIH:
TeOMETPHUCKHOT cpesieH TuTap Ha antutena oemre 18.102-22.067, auBoto Ha cepokoHBep3uja Oemre 100%.
Hemame cratuctuuky 3Ha4ajHa pasiivka moMery Maku M )KeHU BO HMBOA Ha aHtutena. Ha 42-ot neH ox
MOYETOKOT HAa BaKIWHAllMjaTa, TEOMETPUCKHOT TMPOCEK HAa HEYTPAIM3UPAYKHd aHTHUTENa Kaj
BaKIMHUpaHUTe BoJoHTepu Oemie 44,47, HuBoTO Ha cepokoHBep3uja Oemre 95,83%. He e orkpueHa
CTaTUCTUYKH 3HAaYajHA pa3iuKa Mery Cy0jeKTH OJ] pa3IMieH I10JI WIIM BO3PacT.

Umynuzanmjata co nekor Gam-COVID-Vac ¢opmupamie n3paseH aHTUreH-crieliupUdeH, KIETOYHO
rmocpeAyBaH MMYHHTET TpoTHB WHpeknuja kaj mpaktuaHo 100% on BomonTtepure (opMupame Ha
aHTUreH-crieln(UYHE KIETKH 3a o0ete momysaiuu Ha T-mumdonuture: T-nomornu (CD4+) u T-youjuum
(CDB8+), 3aeiHO CO CTaTUCTHYKHU 3HAYUTEIIHO 3roJieMyBambe Ha JaueweTo Ha IFN-rama).

Bo MomMmeHTOB He € mo3HAT TUTAPOT Ha 3alITUTHUTC AHTHUTCIA. BpeMeTpae}LeTo Ha 3amrTurara ¢€
HCIIO3HATO.

KnuHUYKUTE enmuIeMHUONONIKH CTyAuHd 3a edukacHocT ce Bo Tek. Cropen aocerariHaTa aHaju3a,
epukacHocta ¢ Hag 91%.

TepaneBTCKM MHIMKALMH
CnpeuyBame Ha HOBa nHpekimja co koponasupyc (KOBM/I-19) kaj Bo3pachu Han 18 roaunu.

KonTpannankanun



1. IlpeoceTnuBOCT Ha KOja OO0 KOMIIOHEHTA Ha BaKIIMHATA WJIM BAaKI[MHA KOja MMa CIIMYHI KOMITOHEHTH;
2. Telku aneprucku peakiiuu BO MHHATOTO;

3. AxyTHM UH(EKTUBHU U HEe3apa3HU O0JIECTH, BIOIIYBAakHE HA XPOHUYHU 3200 TyBamka -

BakIMHaTa Tpeba aa ce agMUHUCTpUpa 2-4 HeleNln 1O 3aKperHYyBameTo WU pemucHjarta. Kaj necHn
aKyTHHU PECITUPATOPHHU BUPYCHU WHQPEKIMH WK aKyTHH TaCTPOMHTECTUHATHH WH(EKIINHU, BaKIMHATA Ce
aJIMMHUCTpPUpPA 110 HOPMaJIN3UPake Ha TEMIIEpaTypaTa Ha TeJIOTO;

4. BpeMeHOCT U T0eHe;

5. Bospact 10 18 roautu (rmopaay HeAOCTATOK Ha IOAATOIH 3a e(pUKaCHOCT 1 0e30eIHOCT)

KonTpannaukanum 3a agMUHHCTPanHja HAa KoMnoHeHTa |1:

1. Temky KOMIUTMKAIMHU 110 BakiMHanujaTa (aHA)UIAKTHYCH INOK, TEIIKH FeHEpaTM3UpPaHU aJeprHCKH
peaknuy, KOHBYJI3MBHM HapyllyBama, TelecHa Temmeparypa Han 40°C, WTH.) kako TOcIeAuUa o
aJIMUHHCTpalija Ha KOMIIOHeHTaTa | Ha BakMHAaTA.

Mepku Ha NPeTNAa3IMBOCT U MOCEGHU NMpPeayNpe1yBamba

Bakuunnata Tpeba na ce KOPHCTH CO NPETNa3IMBOCT BO CIIy4ad HAa XPOHMYHO 3a00JyBame Ha LPHHOT
apob u OyOpes3uTe, €HIOKPHHU MOpeMeTyBama (BUIJIMBHM aHOMalMKM Ha (yHKIMjaTa HA THPOHMIHATA
xKie3na M nujaberec MeNMUTyC BO (a3a Ha JEKOMIICH3alldja), CEPHO3HH 0O0JECTH Ha XEMaTOMOETCKHOT
cucteM, enwiencuja u apyru  Oonectn Ha I[HC, akyTeH KOpOHapeH CHHIPOM U aKyTHH
epeOdpoBacKyIapHU COCTOjOU, MUOKAPIUTHC, CHIOKAPIUTHUC, IEPUKAPIUTHC.

[Topagn HEOOCTATOK HA MOAATOIM, BaKIMHAILMjaTa MOXE Ja MPETCTaByBa PU3HK 3a CICAHUTE TPYNH Ha

MaLYCHTH:

* CO aBTOMMYHH OOJIECTH (CTHMYyJalldja Ha UMYHOJOIIKHOT CUCTEM MOXKE Ja JIOBele J0 eramepbariija
Ha Oourecta, 1 3aT0a Tpeba /a ce Ouae MoCceOHO MPETNa3IuB Kaj OBUE MAIUEHTH );

* CO aBTOMMYHO HapyIllyBame€ INTO MMa TEHICHIMja J1a JOBEAE 10 CEPHO3HM M ONACHU IO >KUBOT
cocTojou;

¢ CO MaJIMTHHU HEOIJIa3MHU.

OnnykaTta 3a BakIMHHpame Tpeba Ja ce 3aCHOBAa Ha MPOIEHKA BO OJHOCOT KOPHUCT/PU3MK Kaj CceKoja
cnenuduuHa CUTyaIuja.

Ynorpeda 3a BpeMe Ha OPEeMEHOCT M J0eHmhe
JlekoT € KOHTpaWHAMLHUpAH 3a BpeMe Ha OpPEeMEHOCT M Joeme, Ouaejku HeropaTa e(pHUKacCHOCT H
0e30e/THOCT BO OBHE YCIIOBH HE C€ IPOYUCHH.

Jdo3upame 1 HAaUMH HA ynoTpeda

BaknuHaTta € HaMeHeTa caMo 3a HHTPaMYCKYJTHO MHjeKTHpame. VIHTpaBeHCKa aJIMHHKICTPAIlHja Ha JIEKOT
e crporo 3abpaHera. BakiuHarta ce WHjeKTHpa BO JEITOMIHAOT MYyCKyl (TOpHaTa TpPETHHA OJ
HaJIBOPEIHATA MOBPIIMHA HA PaMOTO). AKO € HEBO3MOXKHO [la C€ WHjEeKTHpa JICKOT BO JIEITOHIHHOT
MYCKYJI, JIEKOT C€ MHjeKTHpa BO CTPAaHUIHHOT MYyCKyJI Ha OyToT (vastus lateralis).

BaknuHara ce amMuUHHCTpUpa BO JBe (asu: npeo kommnoHeHtata | Bo mo3a ox 0,5 ml, a motoa mo tpu
Hesenu, ce uHjektupa komronenTa Il Bo 103a o 0,5 ml.

[To arumMiupame Ha BaKI[MHATA, 3IPABCTBEHUOT PabOTHUK Tpeba Jia ja Cceau 3paBCTBEHATa COCTOj0a Ha
MaIUeHToT BO niepuo o1 30 MUHYTH.

Hauun na ynompeba na eaxyunama npouseeoena o0 FSBlI N.F. Iamaneja Hayuonanen yeuwmap 3a
ucmpagicyearbe Ha_enuoemuono2uja_u_mukpoobuono2uja, Munucmepcmeo 3a _30pascmeo Ha Pyckama




Deoepanyuja (dunujana Medzaman, FSBlI N.F. I'amaneja NRCEM, Munucmepcmso 3a 30pascmeo Ha
Pycuja) (60 sujaru) u JSC Binnopharm (eo amnyau).

[Ipen BakmmHaiMjaTa, W3BaJeTe ja BUjalaTa WIA aMIyjaTta co KoMmmoHeHTa | wmm xommonenta |l on
3aMp3HYBAuOT U YyBajTe ja HA COOHA TemIepaTypa A0 MeJI0CHO onMp3HyBame. OcTaTony of Mpa3 He ce
no3BojicHu! M30puiiere ja BHjanaTa WM aMITyjiaTa OJHAJBOP CO aJKOXOJI 3a Ja C€ OTCTPaHU Bjarara.
BauMartenHo mpomemiajTe ja cCOap)KMHATA CO HEXKHO NPEBPTyBamke Ha BHjanara wim amiynata. He e
JIO3BOJICHO Tpeceh-¢ Ha BHjaara WIx amirynaral

OrtcrpaHeTe ja 3amTUTHATa MJlacTU4HA OOBMBKA O] BUjanaTa W M30pHIIETEe rO TYMEHHOT 3aTBOpad CO
ankoxon. CKpIieTe ja ammysiara Kaj mpcTeHoT Bo 0oja.

Kopucrejku mmpun 3a eqHokpaTHa ynotpeba co uria, ce 3ema go3a ox 0,5 ml 3a na ce ammnupa Ha
MAUEeHTOT.

Hewnckopucrenata onmp3HaTa BakyHa He Tpeba fa ce uyBal 3abpaHeTo e MoBTOpHO 3aMp3HyBame!

Hauun na ynompeba na saxuunama npouzgedena 00 JSC GENERIUM (sujanu), JSC Pharmstandart-
UfaVITA (so sujanu, amnyau) u CISC LEKKO (so sujanu)

Jlex 3a 00mp3nyearve

[Ipen BakmmHauWjaTa, W3BaJETe ja BUjaNaTa WIM aMIyjaTta co KommoHeHTa | wmm xommonenta |l on
3aMp3HYBauoOT U 4yBajTe ja HA COOHA TemIepaTypa A0 LeJIOCHO oAMp3HyBame. OcTaTonu o Mpa3 He ce
no3BoyieHu! M30puiiere ja BHjanmaTa WM aMITyjiaTa OJHAJBOP CO aJKOXOJI 32 Ja C€ OTCTPaHU BJarara.
BauMatenHO mpomernajTe ja COOp)KHMHATA CO HEXKHO NPEBPTyBake Ha BHjanara win amiynata. He e
JI03BOJICHO TPECehE¢ Ha BUjajaTa Win ammyaral

OTtcTpaHeTe ja 3alITUTHATA TUIACTUYHA OOBMBKA O/ BHjaiara W M30pHIIETE TO TYMEHHOT 3aTBOpad CO
ankoxoJj. CkpIieTe ja amiyJsara Kaj mpcTeHoT Bo 0oja.

Kopucrejku mmpuil 3a eqHOKpaTtHa ynotpeba co uria, ce 3ema go3a ox 0,5 ml 3a na ce ammuiumpa Ha
MAIUEHTOT.

AKO clieHUTE alUIMKalMy Ha BaKLHMHA CE€ OJAJIOXKEHHM MOpagu HEKoja MPUYMHA, OTBOPEHATAa BHjaja WIH
amIryJla MOXe Jla ce YyBaaT He IIOJI0JITO O]l 2 yaca Ha COOHa Temmeparypa. 3a0paHeTo € HOBTOPHO
3aMp3HYBamb€ Ha BHjajaTa WM aMITyjiaTta co pacTBop!

Jlex 60 meuna cocmojoa
Buumanue! He xopucmeme eujana unu amnyia co JeK wmo uma UOIUSU oepexmu Ha CUCmeMom 3d
3ameoparbe u/unu Ha CMakiomo. 3abpanemo e 3amMp3Hy8arbe Ha ujarama Ul AMnYIama co pacmesop!

IHoaroroBka Ha pacTBOP 32 MHjeKTHPambe.
Bujanara wiu ammynata ce 3eMa o GpkuIep U ce 4yBa Ha COOHA TeMIeparypa; JEKOT MOXe Jia ce
3arpee MaJjiky, Ha IpUMep, JpKejku ro Bo parere. JIekoT He Tpeba 1a ce 3arpesa Haja 37° C.

OtcrpaHeTe ja 3alITHTHATA IJIacTUYHA OOBMBKA O] BUjanata W M30pHINETe rO TYMEHHOT 3aTBOpad CO
ankoxoj. CKpIeTe ja amIyjara Kaj mpcTeHoT Bo 0oja.

KopucTejku mmpuil 3a eHOKpaTHa yrnoTpeda co uria, ce 3ema qo3a oa 0,5 ml 3a ma ce ammuimpa Ha
MAIMEHTOT.



AKO clIeTHUTE arIMKaIliy Ha BaKI[MHA C€ OJJIOKEHH IOpaad HeKoja MPUYHHA, OTBOPEHATA BHjasia WM
amIyJia MOXe Jia ce UyBaaT He MOJI0JTo oJ] 2 Yaca Ha cOOHa TemIeparypa.

Hauun na ynompeba na saxuyunama npouzeedena 00 CISC BIOCAD (go gujanu)

[Ipen BakuuHanujata, M3BaaeTe ja BUjasaTa co KommoHeHTa | uiau xommnonenta |l oxg 3amp3HyBadoT u
YyBajTe TO Ha COOHa TeMieparypa A0 IEJOCHO oaMp3HyBame. Ocraromm ox Mpa3 He ce 03BoJieHH!
N3bpuiete ja Bujanata oJHAIBOpP CO AIKOXOJ 32 JIa C€ OTCTPAaHU BiaraTa. BHUMaTemHO MpoMeIajTe ja
COApKMHATa CO HEXKHO MPEeBpTyBake Ha BUjanaTa. He e mo3BoseHo Tpeceme Ha BujanaTal

OtcTpaHeTe ja 3alITUTHATA TUIACTUYHA OOBMBKA O/ BHjaiaTta W M30pHIIETe TO TYMEHHOT 3aTBOpad CO
QJIKOXOII.

Kopucrejku mmpun 3a eqHokpaTtHa ynotpeba co uria, ce 3ema go3a ox 0,5 ml 3a na ce ammnupa Ha
MAUEeHTOT.

AKO CJICTHUTE aIuIMKalliy Ha BaKI[MHA C€ OJUIOKEHHU IOpajy HeKoja MpHYWHA, OTBOPEHATa BHjaia o1 3
ml Moske Ja ce uyBa HajMHOTY 2 daca Ha coOHa Temrmeparypa. He € 103BOJICHO UyBame Ha OJAMP3HATHOT
nek Bo Bujanu o 0,5 ml! 3abpanero ¢ moBTOpHO 3aMp3HyBambe!

Buumanue! Jlekor (Bo TeyHa cocToj0a W/WIM 3aMp3HAT) YyBaH BO BHjajlia WIM aMmIlyjia cO HapylIeH
HHTETPUTET W/WIN OOCNeKyBambe, CO MPOMEHETH (GHM3MYKH CBOjCTBa (OMAleCICHIIMja, O00OEHOCT),
MOJJIOKEH Ha HEMPAaBIIIHO CKJIAIUPAhE M/MIN CO HCTEUEH POK Ha Tpaekke, € HECOOIBETEH 3a ynoTpeoa.

[IpujaByBame Ha HECAKAaHH PEAKIINU

V Uuadopmanmu 3a 3qpaBCTBEHUTE paOOTHUIM KOW CIIPOBEIyBaaT BaKIMHAIIM]ja: OBO] JIEK € PeTUCTPUpPaH
0] TOCEOHU YCIIOBU U € MpeaMeT Ha JOIOJIHUTENHO clieiekhe. HecakaHnTe peakiuu oJ] IEeKOBUTE MOXKE
Ja TW TmpujaBuTe BO HalmMOHAIHWOT NeHTap 3a (apMakoBUTWIIAHIA TpH ATeHIWjaTa 3a JIEKOBH U
memunuHckn cpeacta (yin. CB. Kupwn u Meroauj 6p. 54 kar 1) win mo eIeKTPOHCKH Har MpeKy BeO
cTpanara Ha ArennujaTa http://malmed.gov.mk/.

Hecakanu peakuuu

Hecakanute peaKkoun CHeHI/Iq)I/I‘-IHI/I 3a yHOTpe6aTa Ha BaKliuHaTa, OTKPpUEHU BO KIIMHUYKH UCIIUTYyBakba U
CTyIVH Ha JIPyTH BaKIIMHHU BP3 OCHOBA HA CIMYHA TEXHOJIOMIKA IIAaT(OpMa, MPETEKHO CE CO JIECHA HIIN
CpelHa TeXHWHAa M MOXE Ja Ce pa3BHjaT BO TEKOT Ha MPBHOT HJIM BTOPHOT JIEH MO BaKIMHUPAHETO U
OOMYHO ce HamalyBaaT BO POK oJi 3 neHa. HajuectuTe BKIydyBaaT KpaTKOTPajHH OIIITH PEaKIUN
(cuHOpPOM CIMYEH Ha TPHI KOj Ce KapaKTepu3upa cO CTy[, TPECKa, apTpayruja, MHUjajirhja, acTCHH]a,
HEJIaroIHOCT, TJIaBOOOJKA) WIJIM JIOKAJTHH peakuud (OCETIIMBOCT HAa MECTOTO Ha HHjeKTHpaIbe,
xunepemuja, otok). Hecrepouauu antuundiamatopuu jiekosu (HCAWJI) ce npenopadyBaar BO Cily4aj
Ha TpECKa 110 BaKHI/IHaHI/Ija 1 aHTUXUCTAMHWHHIU 3a U3PA3CHU JIOKAJTHU PCAKIIUH.

[lomanky uecTHTe peakIMW BKIyYyBaaT Trajele, AMCIENCHja, IyOeme Ha ameTUT, MOBPEMEHO -
3roJIeMEHU pETrHOHAHYM JIMMGHH ja3dnu. Hexow TalMeHTH MoOXKe Ja pas3BHjaT aJepPrucKH peakivw,
KpPaTKOTPajHO 3rojieMyBameé Ha HMBOTO Ha XelaTalHH TpPaHCAMHMHA3W, TMOKAYeHH HHBOA Ha CEPyMCKU
KpEeaTHHHUH U KpeaTrH QocdoknHaza.

Bo pamkuTe Ha KIMHUYKHUTE CTYyAUHU 3a 0e30eIHOCT, ToJiepaHiidja u uMyHoreHocT Ha Gam-COVID-Vac,
CIPOBEICHHU JIO JICHEC, PETUCTPUPAHU CE CIICAHNBE HECAKAHHU HACTAHM:

1. Oniuty HapylIyBamba U COCTOjOM HAa MECTOTO Ha arUTUKAIlMja. XUIMEePTEPMHUja, OCETIUBOCT HA MECTOTO
Ha BaKIMHAIIKja, €JIeM U MPYPHUTYC, aCTeHHja, 00JIKa, MaIaKCaHOCT, ITMPEKCH]ja, 3roJIeMEeHa TeMIieparypa
Ha MECTOTO Ha BakKIMHAIMja, HaMaJieH aneTuT. dpekdeHiuja - MHOTY Y4ecTa U YecTa,


http://malmed.gov.mk/

2.PecimparopHu, TOpakalHH W MEAWjaCTHHAIHU HapyllyBama: Oolka BO OpO(QapUHKCOT, Ha3alHa
KOHT'€CTHja, BOCMIAJIICHO T'pJio, puHopeja. Dpekdennmja - yecTa;

3. HapymryBama Ha HEPBHUOT CHCTEM: YECTH - T1aBOOOJIKA; PETKH - BPTOTJIaBHIIA, CHHKOIIA,

4. 'acTpoWHTECTHHAHH HapYIIyBama: Taiekhe, IoBpakame, nucnerncrja. Opexdeniyja - gecra;
S.Ilopatorm 3a 1abOPAaTOPUCKHM TECTOBH: JUBEPreHTHH OTCTallyBamha HAa HMHAMKATOPUTE HA
HWMYHOJIOUIKHOT CTaTyc: 3rojieMeH Opoj Ha T-muMdounTH, 3rojeMyBame Ha MPOLECHTOT Ha JTUM(OLUTH,
HamalieH Opoj Ha MPHUPOHU KIETKH yOujiu, 3rojgemeH 0poj Ha CD4 mumdonmty, HamaneH 6poj Ha CD4-
mumbonnTty, 3roieMeH Opoj Ha b-numdorurn, Hamanen Opoj Ha b-mumdormTh, 3ronemer 6poj Ha
MPUPOAHU KIETKH yOoujuu, 3roieMeH Opoj Ha CD8 numdounTH, 3roileMeHo HUBO HAa UMYHOTJIOOYJIMH BO
kpBra (IgE) BO kpBTa, 3romemen omHoc CD4/CD4, namanen omnoc CD4/CDS8, 3roiemeHo HMBO Ha
umyHornooyauH A Bo kpBra (IgA), Hamanen nporeHT Ha aumboruta CD8. OtcramyBama BO IieI0CHATA
KpBHA CJIMKa: 3TOJIEMEH MPOLEHT Ha JUM(POLUUTH, HAMAJICH XeMaTOKPHT, 3rojeMeH Opoj Ha JUM(OLUTH,
3rojieMeHa CeIMMEHTAllja Ha EPUTPOLIMTH, 3roieMeH Opoj Ha JICYKOLUTH, 3rojieMeH Opoj Ha MOHOILIUTH,
3romeMeH Opoj Ha TpoMmOomWTH, HamMaileH Opoj Ha HeyTpodwiIn, HaMmaieH Opoj Ha TPOMOOLWTH.
OtcranyBama BO aHAJIN3a HA YPUHATA: EPUTPOIMTH BO YPHUHATA.

IToBekeTo HecakaHM HAcTaHU ce IOBJIEKyBaaT, Oe3 mociaenunu. OTcramyBamaTa BO J1aOOPaTOPUCKUTE
TECTOBH He 0ea 0] KIIMHUYKO 3Hauewme (He Oerre moTpeOHa JOTOTHUTETHA J1jarHOCTUKA WIIH Tepariija).

IIpeno3upame

Jocera He ce mpuWjaBeHW ciIy4yaW Ha Mpeno3upame. buaejku nmexkor Tpeba ma ce KOPUCTH caMO BO
3IPaBCTBEHWTE YCTAaHOBHM, a BaKIUHaNMjata Tpeba Ja ja COpoBemyBaaT caMO KBaTU(UKyBaHH
3[PaBCTBEHU PAOOTHUIY, PUBUKOT OJ IPEI03UPAHE € HCKIYIUTEIHO MaJL.

Cenak, MOXe J1a ce MPETHOCTaBU JeKa BO CIy4aj HA HEHAMEPHO Mpelo3upare, MalUueHTOT MOXe Ja
pa3Bue MOTEMIKA (HOpMH Ha TOpPEHABEICHUTE TOKCHYHM M TOKCHUKOAJIEPrUCKH peakiuu. He moctom
cnenuduueH MPOTUBOTPOB HA JICKOT.

TeparneBTckaTa HHTEPBEHIIMja BO OBOj CJIy4yaj BKJIy4yBa CUMIITOMATCKU TPETMaH 3aCHOBAH Ha WHIVKAIMH
(anTunuperui/HCAWJI v aHTUXMCTAMUHHUIM), KOPTUKOCTEPOU/IM MTAPSHTEPAITHO BO CIIy4aj Ha M3pa3eH
TOKCHKOAJIEPIHCKU CUHAPOM). Pacniopenor Ha agMuHHUCTpanuja Tpeba 1a ce 3aCHOBA Ha MPENOpaKUTe 3a
ynoTpeba U 103Upame Ha COOIBETHUTE JICKOBH.

HNHTepakuum co APyru JeKoBH
He ce mpoyuenu.

Jonoanutes s nHpopmanuu

[TanmeHTHTE KOU CE MOUIOKEHN Ha UMYHOCYIIPECHBHA T€PaIfja U UMYyHOCYIIPECHBHUTE NAIUCHTH MOXKE
Jla He Pa3BHjaT JOBOJIECH UMYHOJIOIIKHA OJrOBOP. 3aT0a, CUTE JICKOBU KOHM ja CylpuUMHUpaaT QpyHKIHjaTa Ha
HMMYHOJIOIIKHOT CUCTEM C€ KOHTPaWHAMIIMPAHU HajMaJIKy BO POK o1 1 Mecell pe/| U 10 BaKIMHAIWjaTa,
MOpaJM PU3UK O]l HAMATyBamkbe Ha IMYHOT€HOCTA.

Binjanue Bp3 coco0HOCTA 32 BO3eh-€ H YIPABYBambe CO MAIIMHH
He ce u3BesieHn cTyuu 3a epeKTHTE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3CHE U YIIPABYBAHE CO MAIIMHH.

dapmaneBTcka popma
PacTBoOp 3a uHTpaMyckyinHO nHjekTHpame, Kommonenta | - 0,5 ml/no3a + xommonenTa Il - 0,5 ml/no3a.

Jlex 3a 0oOmp3nysarve
Kora e npousseneno oa FSBI N.F. T'amaneja NRCEM na MuHucTepcTBOTO 3a 3apaBcTBO Ha Pycuja
(unujana Menaraman): 0,5 ml (1 nosa) ox cexoja KOMIOHEHTa HA JIEKOT BO XUIAPOJUTHYKH Kiaca |




HeyTpanHu crakieHu Bujanu (tun 2R, 4R) XepMeTHYKH 3aTBOPEH CO TYMEHH 3aTBOpaddl M
ATYMUHHYMCKH WM QTyMUHHYMCKO-TUIACTUYHH Kallaukiba 3a CTETambe.

Bujanara 3a xommoHeHTa | co ynmarcrsa 3a ynotpeba € cTaBeHa BO KapTOHCKA KyTHja CO MPEKJIOMyBambhE;
Bujanara 3a kommonenTa |l co ymaTcTsa 3a ynorpeba e cTaBeHa BO KAPTOHCKA KyTHja CO MPEKIIOMyBambe.

ITpoussoxcteo Ha JSC Binnopharm:

* 0,5ml (1 mo3a) o cekoja KOMITOHEHTA Ha JICKOT BO aMITyJId HAIpaBeHa € 0/ 6€300jHO XUAPOTUTHIKO
crakio Kiaca 1;

* 5amnynu o cekoja KOMIIOHEHTA Ha JISKOT ce makyBaar Bo PVC Onucrep nakysame;

* Enno makyBame OnucTep cO ymaTcrBara 3a ymnoTpebda € CTaBeHO BO KapTOHCKA KyTHja CO
MIPEKJIONYBAE.

Kora e nmpousseneno on JSC GENERIUM:

* 3 ml (5 no3u) on cekoja KOMIIOHEHTa CE CTaBaaT BO BHjalli XCPMETHYKH 3aTBOPEHH CO T'YMEHHU
3aTBOpPAvYU U ATYMUHUYMCKO-IIJIACTUYHU Kalladviba 3a CTCTamkEe, OTIIOPHU HAa ITIOMECTYBALE,

* 1 Bujama co xomnoHeHTa | mwmum kommoneHTa |l co ymarcTBa 3a ymorpeda € craBeHO BO KapTOHCKa
KyTHja CO TPEKIIONyBambe, CO AP>Kad O MOINyPETaHCKa ITeHa.

Kora e mpousseneno og CISC LEKKO :

* 3 ml (5 n03u) on cekoja KOMIIOHEHTa C€ CTaBaaT BO BHjaJli XCPMETHYKH 3aTBOPEHH CO T'YMEHH
3aTBOPAYH M ATyMHHUYMCKO-TUTACTHYHU Kaladuiba 3a CTErame, OTIOPHH Ha MIOMECTYBAhE;

* 1 Bujana co xommoHeHTa | mian kommoHeHTa |l co ymaTcTBo 3a ymorpeda € CTaBeHO BO KapTOHCKa
KyTHja CO TIPEKJIONyBambe, CO JIpKad O] MOJUypeTaHcKa MeHa.

Kora e npomsseneno ox JSC Pharmstandart-UfaVITA:

* 0,5ml (1 no3a) ox cexoja KOMITOHEHTA Ha JIEKOT BO aMITyJIM HampaBeHH oJ] 6€300jHO CTAKJIO;

* 5 ammnynu o cekoja KOMIIOHEHTA Ha JISKOT ce nakyBaar Bo PVC Onucrep nakyBame;

* EnHo Onucrep nakyBame 0J1 CeKOja KOMIIOHEHTa CO YIIaTCTBaTa 3a ynoTpeda € CTaBeHO BO KapTOHCKA
KyTHja CO MPEKJIONYBAbE;

* 3 ml (5 n03m) 011 cexoja KOMIIOHEHTA € CTABEHO BO BHjall XEPMETUYKH 3aTBOPEHHU CO
TYMEHHU 3aTBOPAYH U ATyMUHUYMCKO-TIJIACTUYHH Kallayuba 3a CTErambe, OTIOPHU Ha IOMECTYBAE;

* 1 Bujasa co xomnoHeHTa | win komnonenta Il co ymarcTea 3a ymnorpeda € CTaBeHO BO KapTOHCKa
KyTHja CO MPEKIIONyBambe, CO Ap)Kad O] MOJINypPETaHCKa MeHa.

Kora e mpousseaeno ox CJSC BIOCAD :

* 0,5ml (1 no3a) uu 3 ml (5 103u) 011 cexoja KOMIIOHEHTA Ha JICKOT BO BHjaJl XEPMETHYKH 3aTBOPEH
CO TYMEH 3aTBOpay, ATyMHHUYMCKO Karade 3a CTeTame U MPEKIIONEH IIACTUYEH BPB;

* Enna 6R Bujanma co xomnonenTa | wim kommoHenta |l co ymarcTBa 3a ymorpeba € CTaBEHO BO
KapTOHCKA KyTHja CO MPEKIIONYBaE;

* Enna 2R Bujana co kommnonenTa | uinu xommonenta Il Bo PVC Gmnmcrep co ynaTcTBoTo 3a yrnorpeda e
CTaBEHO BO KapTOHCKA KyTHja.

Jlex 60 meuna cocmojoa

Kora e mpousseneno o1 JSC GENERIUM :

* 3 ml (5 n03u) o cekoja KOMIIOHEHTa CE CTaBaaT BO BHjaJli XCPMETHYKH 3aTBOPEHH CO T'YMEHH
3aTBOPAYU M AlyMHHUYMCKO-TUTACTUYHY Kallauhiba 3a CTerambe, OTIOPHH Ha TOMECTYBAE;

* Enna Bujana co xomnoHeHta | wim kommonenta |l Bo PVC wmm PET Gmucrep co ymarcTBo 3a
yrotpeda e cTaBeHO BO KyTHja WM 0e3 Oimcrep, CO ymaTcTBO 3a yHnoTpeda € CTaBeHO BO KapTOHCKa
KyTH]ja CO TIPEKJIONYBakbE CO AprKad OJ1 OJINYpPETAHCKA TEeHA.




Kora e mpousseneno og CISC LEKKO:

* 3 ml (5 no3u) on cekoja KOMIIOHEHTa CE CTaBaaT BO BHjalli XCPMETHYKH 3aTBOPEHH CO T'YMECHHU
3aTBOpAyuM M ATyMUHUYMCKO-TUIACTUYHU Kallauyliba 3a CTErame, OTIIOPHH Ha TIOMECTYBabe

* Enna Bujana co xommonenTa | wim xommonenTa |l Bo PVC wmm PET Omucrep co ymatctBo 3a
ynorpeba € cTaBeHO BO KapTOH Wi 6e3 OImcTep, CO YIMaTCTBO 3a yImoTpeda € CTaBeHO BO KapTOHCKA
KyTHja CO TIPEKJIONyBambe, CO IpKad OJ] MOJUypeTaHCcKa MeHa.

Kora e npousseneno o JSC Pharmstandart-UfaVITA:

* 0,5ml (1 no3a) ox cexoja KOMITOHEHTA Ha JIEKOT BO aMITyJIM HampaBeHU o] 6€300jHO CTAKJIO;

* 5 amMmynm o1l cekoja KOMIIOHEHTA Ha JIEKOT ce nakysaat Bo PVC Onuctep makyBame,

* EnmHo mnakyBame OnmcTep €O ymaTcTBara 3a ymoTpeba ce cTaBa BO KapTOHCKa KyTHja CO
MPEKIIONYBabE.

HavuH Ha yyBam-e

Jlex 3a 00mp3Hysarve

Jla ce dyBa Ha TEMHO MECTO Ha TemIeparypa He moBucoka oj -18°C. 3a0paHeTro € MOBTOPHO
3amp3HyBame! Jla ce uyBa moganeky oz modar Ha aera.

Jlex 60 meuna cocmojoa
Ja ce uyBa Ha TeMHO MecTo Ha Temmeparypa ox 2 mo 8°C. He 3amp3HyBajTe. [la ce dyBa momanexky on
nodar Ha nena.

YciaoBu 3a TpaHCIOPT
Jlex 3a oomp3nysarse
TpancropToT Ha JlekoT Tpeba aa Ouje Ha Temreparypa He moroiema ox -18°C.

Jlex 60 meuna cocmojoa
TpaHcmoOpTOT Ha JISKOT ce OJ[BUBa Ha Temmepatypa oz 2 1o 8° C. He 3amp3HyBajTe.

Pok Ha Tpaeme

Jlex 3a oOmp3nysarve

Komnonenra | - 6 mecenn. Kommonenra Il - 6 mecenn. He ro kopucTeTe I€KOT 110 UCTEKOT HA POKOT Ha
Tpaeme.

Jlex 60 meuna cocmojoa
Komnonenta | - 2 mecenn. Kommonenra Il - 2 mecenn. He ro kopucTeTe JIEKOT 110 UCTEKOT HA POKOT Ha
Tpaeme.

Hauun Ha uznaBame: JICKOT ce mpuMeHyBa caMo BO 3[IpaBCTBEHA ycTaHOBa (3).
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4. CJSC Lekko CJSC LEKKO, Russia, 601125, Vladimir Oblast, Petushinsky District, Volginsky
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6. CJSCBIOCAD,Russia,198515,St.Petersburg,Strelna,ul.Svyazi,38,bld.1.
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