3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
1. HUME HA JTEKOT
YARIVAX NpalloK 7 pacTBOPYBa4 3a CyclleH3Hja 3a HHjeKTHpPathe BO MPETXOIHO HATIONHET IIPHIL

Baknuaa mpotuB Bapudena (uBa)

2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHBEH COCTARB
o pekoncrutyumjata, enHa fosa (0,5 mL) compsxu:

Bupyc na Bapuuena™  Oka/Merck coj (>kmB, aTenyupan)  >1350 PFU**
))

Cosnazien Bo XyMaH JATUIOMAHK KieTki (MRC-5)
** PFU (Plaque Forming Units) = eurumu 3a hopMupame Ha IIaku

Osaa Bakuuma MOXe 18 COAPIKN TParu Off HEOMULKH (BUAETE TU AeNOBUTE 4.3 1 4.4),

3a 1eJyocHaTa JIMCTA Ha eKCIUITHEHCH, BUIETe To 1eNoT 6.1,

3. GAPMAIIEBTCKA ®OPMA

[Tpatok 1 pacTBOpYBAY 3a CyCIeH3Mja 32 UHjeKTHPaTbe.

Ben no ceetno xonT npaurok 1 Gucrap, 6e300€H TeUeH pacTBOpyBau.

4, KJIMHHYKHA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHAMKAIHA

VARIVAX e nHpuipana 3a BakIMHAIHja TIPOTHB BapuydeNna Kaj JMIa Ha BO3pacT o 12 Mecey (BueTe
TH penoBute 4.2 1 5.1).

VARIVAX Mosxe 11a ce anminupa Kaj 10eHIHH-a Ha BO3pacT ol 9 Meceuy Bo TToceBHN YCIIOBH, KaKo LITO
€ Ycornacyearme CO HallHOHATHUTE KalleHAapy 3a BaKUMHALM]a UM BO CHTYallH Ha enHAcMHja (BUAETE
ru genosute 4.2, 4.5 1 5.1).

VARIVAX moxe ucto Taka fa ce arumuypa kaj OCeTIIHBH JIHIA KOX OHIIe H3I0KeHH Ha Bapuyea,
BakuuHanujara Bo pok 071 3 JIeHa 0 U3I0KEHOCTa MOKE JIa ja CIIPeun KITHHHUKH OUHTTIeHaTA
VH(EKIHja Ui Jia To MoAMGHILIIpa TeKoT Ha uH(exuujara, JIOMONHATEIHO HA Toa, MMa OTPAHHIEHN

T0JaTOUN WITO yKAXKYBAAT ieka BAKLMHALM|aTa 10 5 IcHa 1O H3JI0KEHOCTa MOKE /i TO MOoUULpa
TEKOT HA undekunjaTa (Bugere ro geinor 5.1).

4.2 [HMosupame ¥ MeTO/] Ha aIMHHHCTPAIHja HA JEKOT

Hozuparwe

Ynorpebara na VARIVAX tpeba 1a ¢ 6asupana na oduumjanaute npg-hébajicﬂ. &
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Jlvna Ha Bospacr nox 9 Meceru \‘ =



VARIVAX He tpeGa jia ce alTULpa Ha JIAIIA Ha BO3PAcT MO 9 Mecel.

JIumia Ha ro2pact o1 9 Mecelu
JInuata Tpeba Jia NpUMAaT IBe J03H 0] VARIVAX 3a na ce ocurypa oInTHMAaIHa 3alITUTA TIPOTHB
Bapulena (BUIETe I'o AeNOoT 5.1).

® JIuna va Bo3pact oa 9 mo 12 Meceln
B0 OKOJHOCTH BO KOH BakKI[HHAIMjaTa ce 3al0vHyBa Ha BO3pacT momely 9 u 12 meceun, moTpebHa e
BTOpA 71032 M Taa Tpeba Ja ce Jiajie Mo HHTepBall O/l MEHHUMYM 3 MeCelH (Bugzere To menor 5.1).

o JIuua Ha Bo3pact of 12 mMecenu 10 12 roguHu
3a nuuara Ha Bozpact o 12 Meceuy 10 12 roanHy, Mopa a HOMHHE HajManKy efieH Mecell noMery
npsata U BTOpaTa o3a (BuzeTe ro aenotr 5.1).

3abenewika; npuMeHIUGUME OuyUjaniU NPEeROPaKy Modice 0a 8apUpAam 60 nozied Ha nompedbama oo
edna wi 06e J03u U unmepeanom nomety dosume 60 BAKYUHY UIMO COOPICAM 8aPUYENd.

Junara Ha Bo3spacT of 12 Mecerm 0 12 roguHy o aCHMIITOMATCKa undexuuja co XMB [CDC xnaca 1]
co CD4+ T-mamdonuTer NpoieHT cneuuduyeH 3a Rospacta 225% Tpeba fia npUMaT IBE I103H JaJEHH Ha
pacTojanue of 12 Hefenn.

e Jluua Ha Bo3pacT oA 13 roAWHH M IOCTapH
Jlunara na Boapact o 13 ToMHI U TIocTapi Tpeda J1a pUMAT IBe 1031 JaJIeHH Ha pacTojaHue ox
4 no 8 wejenu. AKO HHTEPBAIOT noMery Jo3uTe HagMHUHE 8 HeJlenH, BTopaTa 103a Tpeba 1a ce mane
KOIKY IITO € MOKHO TTOCKOpO (BHAETE To genor 5.1).

MMa mocTaruy IoJATOIH 3a 3aurruTHa edukacHoeT Ao 9 roauHu 1o RakOpHanujata (Ruzere ro JeioT
5.1). Meryroa, notpeGara o GycTep 03a & ywTe He € Ofipe/cHa.

Tokanky VARIVAX tpe6a 1a ce armiIupa Ha CepOHEraTHBHE Cy0jekTH e/l epHOJIOT Ha MiaHupana
AU MOYKHA MHa HMyHOCYTpecH]ja (Kako [ITO ce JIMIaTa ITO 04Ky Baar TpaHCIUIAHTAIIH]a Ha OpraH U
ITUIIATA BO PEMUCH]a OJf MATTUTHO 32601y Bambe), IIPH BPEMEHCKOTO O/IpeAlyBarhe Ha BaKIHHALHATE Tpeba
71a ce 3eMe TpeIBH HHTEPBATOT TI0 BTOPATA 1034 TIPEJT Jia Ce 0UeKyBa MAKCHMallHa 3aIITiTa (BUjeTe I
aenosute 4.3, 4,4 u 5.1).

HeMa [OIATOIM 33 3AMITHTHA e(pUKACHOCT MITH AMYHOJIOMKH ofroBop Ha VARIVAX Kaj CepoHeraTHBHU
JTHIA Ha Bo3pacT Haj 65 ToOHHH.

Memod na admunucmpayja

Baxuunara Tpeba ja ce unjexrupa nuatpamyckynto (IM) nm cybkyrano (SC).

IToskenHu MecTa 3a HHjeKTHpame ce AHTepoNaTepaTHiOT Npeen o/ OyTOT kaj nomManuTe 1eua 1
IENTOMIHUOT Tipefien Kaj MoroneMuTe JIela, aT0NecLieHTHTE U BO3PACHATE JIHIIA.

Bakuuxara Tpeba Ja ce arniuupa cyOKyTaHo Kaj NalyieHTH co TpoMBorHTOTIEHHja HTH Koe GuIio
KoarymaliucKo HapylryBake.

JIA HE CE UHJEKTHUPA HHTPABACKYJIAPHO.

Tpe6a na ce TpeseMaT MepKH Ha IPETNA3IUBOCT IPET PaKyBambeTo CO WA arIHIMpam-eTo HA JIEKOT:
BHETE TO Jenor 6.6.
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° XUIEPCeH3NTUBHOCT Ha Kkoja 6110 BaKIHA POTHB Bapuyena, Ha Koj 6110 o] eKCUHITHEHCHTe
HaBeJIeHH BO AeNoT 6.1, Win Ha HEOMUIMH (KOj MoXe Ja OHzie MpHCyTeH Kako OCTaToK BO Tparu,
BUJIETE I' JenoBuTe 2 1 4.4).

. KpBru auckpasum, neykeMuja, muMQoMu of koj GUIT0 BHA WK APYTH MATUTHY HEOMIIA3MU KOHU
BIIMjAaT Ha XeMO ¥ JIAM(PHUTE CHCTEMM.

° Jliua Kon MpUMaaT UMyHOCYNPECHBHA Tepanija (BKIyTyBajkil BHCOKH 11031 Ha KOPTHKOCTEPOM/IH)
(Buzere ro pesor 4.8).
® Temka xymopanmsa uii kierodna (MpUMapHa UM CTeKHATa) HMYHOTH(HIHEHIH]a, Ha p. TemKa

KoMOMHIpaHa HMyHOIRUIHEHIH]a, aramarnobynreMuja u CHJIA wiu cuMnToMarcka
urpekurja co XUB mm CD4+ T-mumbouuTen npoueHT criemmuaeH 3a BO3pAacTa Kaj Jiela Ha
BospacT mox 12 meceun: CD4+ <25%; neua nomery 12-35 mecer: CD4+ <20%; neua nomery 36-
59 meceni: CD4+ <15% (Bumere I genosute 4.4 1 4.8).

° Jluna co ceMejHa UCTOpHja HA BPOJIEHA WK HACIETHA UMyHOAe(]HIeHIIHja, TOKOIKY He &
NOKaKana HMYHONOIIKA CIOCOGHOCT HA MOTEHIN]alIHUOT NpUMATen Ha BaKIMHATA.

° AKTHBHa HeJleKyBaHa TyGepKyJio3a.

° Koja 6umo 6onect co Temneparypa >38,5°C; cenak, TeMepaTypa 0 HU30K CTEIEH He e
KOHTpamHAMKaI}ja 3a BaKOWHAI]jaTa.

. Bpemenoct. Jlomonruutento, GpeMenocta Tpeba na ce usbernyra Bo nepuos of 1 Mecer mo

BaKIHHALUjaTa (BUAETE ro AeNoT 4.6),
4.4  IloceGHu npexynpeayBamha I MEPKH HA MPETHAZIHBOCT NPH ynoTpebaTa

Crennusoct
Co men 1a ce mo106pH CleTUBOCTA KA GHOMONIKUTE IEKOBH, HASMBOT U CePUCKHOT Gpoj Ha
alyIMLIMPaHHOT NPOM3BOL Tpeba jacHo fa Gupar eBuACHTHPaHH.

Kako 1 co cHTe BAKUMHH IITO ce HHjeKTUPaaT, ceKoram Tpeba HABPEMEHO a € 10CTareH COOIBETeH
JIeKapCKH TPETMAH W Ha/I30p BO CIy4aj HA peTka aHaduIaKTHIKa Peakiija 1o aniMIHpamkeTo Ha
BaKLMHATA,

Kakxo u 3a APYTHTE BAKLIMHH, IIOCTOW MOKHOCT O peakiiy Ha XUIIePCEH3UTHBHOCT, HE CaMO Ha
AKTUBHATA CYNCTAHIM]a, TYKY W Ha KOj G110 0/ eKCLHITMEHCUTE HABEIEHH BO IeNoT 6.1 Wiy Ha
HEOMHULUH (KOj MOXKe J1a Gue MPHCYTeH Kako OCTATOK BO TParu, BHeTe I AeTOBATE 2 1 4.3).

Kako u co npyrute Bakuunu, VARIVAX He ru 3aIITHTYBA LEJIOCHO CHTE HHIUBUAYH OI IIPHPOIHO
CTeKHaTa Bapuyena. KTHHUIKNTE UCTHTYBakba eNMHCTBEHO ja oueHyBane edmkaciocTa nouHyBajki 6
HeJlelH 110 eAWHEYHa 11034 Kaj 3ApaBH HHAHBHIYH Ha BO3pacT 10 12 roguHu Uk 6 HEAENH No BropaTa
Ro3a Kaj noctapu cyGjekTy (BHIETE To AeNoT 5.1).

Bakuunanujara Mosxe ga ce 3eMe MpeBH]] Kaj TalHeHTH cO CeJIEKTUBHH HMYHOJIOIKHY AedULHEHIIHH
kaJie IITO KOPHCTa ' HAIMUHYBA pU3HLHTE (Ha 11p. cybjexTn co acuMnromarckn XHB, nepuunenuun of
IgG notktaca, BpojeHa HEyTPONEHH]a, XPOHUYHA TPaHy10MaTo3Ha GOJECT U 6ONECTH Ha
KOMIUTeMEeHTapHa e QUIHeHLH]a).

HMyHOKOMITPOMUTUPAHNUTE TAIMEHTH KOM HeMaar KOHTpaUHIHWKALHja 32 0Baa BaKLMHALH]a (BUgeTe ro

Aenor 4.3) Moxe 1a HeMaaT 406ap 0ATOBOP KAKO HMYHOKOMIIETEHTHHTE cy6jexTu; mopaam Toa, HEKOH Of
OBHME MAUMEHTH MOKE Aa A00WjaT Bapyuyesia BO CITyuaj Ha KOHTAKT, ¥ MOKpaj cO0JIBeTHATA amIiKaumja Ha
BakIMHaTa. Tre nauuenTu Tpeha BHUMaTENHO fa GUAAT cllejleHH 3a 3HALIM Ol Bapuyena.

[IpumarenuTe Ha BakumHa Tpeba 1a H30erHyBaaT ynorpeba Ha Caluua % JTH 110
BaKIMHAlKjaTa (BUAeTe To Aenor 4.5).



[IpeHecyBpame
ITpenecyBameTo HA BUPYCOT O BAKLMHATA [IPOTHB Bapuvcna (Oka/Merck coj) iro pesynTHpa co

undexuuja co Bapryuena BKIyIyBajku ja 0 THCEMAHMPaHATa GoecT MosKe PETKO /Ia Ce T0jaBH Kaj
NpUMAaTeNnTe Ha BAKLIHATA (Kaj KOU ¢ Pa3BIII MITH HE Ce PasBHIl MCHIT HATTHK Ha Bapuyesa) U Kaj nmunara
BO KOHTAKT KOHU C€ OCETITHBH Ha Bapnt{ena BKquyBajﬁﬁ 3JpaBu JHna KakKo M Jiiua €0 BHCOK pH3HK
(mumere To genot 4.8).

[Topamu Toa, pUMaTeNuTe Ha BaKIMHATA Tpeba 1a ce obuar aa ja u3berHyBaar, Kora € BO3MOXKHO,
GrMcKkaTa MOBP3aHOCT CO OCETIMBY JUIA IITO Ce CO BUCOK PU3MK BO HIEPHOL S0 6 Henew 1o
BaKIHALMjaTa.

Bo 0KOJIHOCTH Kajl¢ IITO KOHTAKTHTE €O JHLA 0l BUCOK PH3HK HE MOXKe Jla Ce n3beruar, mpes
BAKUUHALH]aTa, TOTEHIUjATHAOT PU3MNK Ol TPEHECYBakC Ha BUPYCOT OJf BAKUHHATA Tpeba Aa ro
HaAMHIHYBA PU3BHKOT O CTEKHYBambe U MPCHECYRAMLE Ha BUPYCOT Ha BapHveia o[ JUB THIT (BH,I[BTG Iro
ngenot 4.8).

Kaxo oceTnusu JIMIIA O BUCOK PU3HK CE BKIIYUCHH:

. VIMyHOKOMITPOMUTHPAHH JTHLA (BUIETE IO AeIOT 4.3);

- Bpement yxeHn 0e3 JOKyMEeHTHPAHA TTO3UTHRHA FICTOPHja HA OBTM CHITAHUIIA WM J1a60paTopUCKH
JI0Ka3 3a TIPETXO/HA HHeKIIHja;

o Horoponenuumsa o1 Majku Oe3 JOKyMEHTUPaHa NO3UTHBHA MICTOPHja Ha OBYA CUTIAHHLH WA
NaBOpaTOPICKH JI0Ka3 32 IPETXOHA MH(EKIIH]ja.

Harpuym
OBoj nex coppxu nomanky on 1 mmol (23 mg) HATPHYM TIO 11034 U Ce CMETa [IeKd BO OCHOBA € »0e3

HATpUyM".

Kamiym
OBoj Jiek cofpku momanky ox 1 mmol (39 mg) kamuyM 1o 103a 1 ce CMETa ieka BO OCHOBA € .,0e3

KalmuyM™.
4.5 WaTepaxuuja co APYTH JeKoBH H APYTH GopMu Ha HHTepaKuuja

VARIVAX He cMee Aa ce Mema co Apyra BakLHHA WK JApYT JIEK BO HCTHOT IIMPHLL. JlpyruTe BakIIHHY 32
WHjeKTHpame WK APYIH JIeKOBU MOpa Ja C& 1aBaat Kako noceGHI HHjeKLMH W Ha PasMIHH JeTOBH O
TEI0TO.

Hemogpemeno aniuyuparse co Opyeu 6aKyuny

VARIVAX 6una amiuiupana Ha Mami Jella BO UCTO BPeMeE, HO Ha pasfiiTHi MecTa Ha WHjeKTHpaILe, €O
KOMGUHMpaHATa BaKIHA TIPOTHB MATH CHITAHKIM, 3ayLIKK 1 pybeona, KOHjyrHpaHaTa BakIWHA POTHB
Haemophilus  influenzae tan b, BakluHAaTA NPOTHB  XENMATHTHC b, BakOWHaTa IPOTHB
nudTepuja/TeTanyc/ueToKNeTONEH IEPTYCHC U IEpopaHaTa BAKIHHA TIPOTHB BUPYCOT Ha nojmo. Hemaio
I0Ka3 3a KIMHWYKH PelIeBaHTHA Pa3/nKa BO MMYHONOUIKUTE OATOBOPH HA K0j OMIO 0Nl AHTHIEHHTE KOrad
HCTOBEMEHO ce jaBane ¢co VARIVAX., AKO BaklMHATa NPOTHB Bapuiena (usa) (Oka/Merck coj) ne e
JaZeHa HCTOBPEMEHO CO BAKIIMHATA CO JKMB BUPYC HA MW CHNAHHLH, 3ayLIKH 1 py6eoua, Tpeba aa ce
TIOYUTYBA 1-MeceuHuo rmoMery 7igere BAKUHHU CO XHB BUPYC.

He 6una epa flgp a HETOHPeN r*}. kaupja na VARIVAX co TeTpaBajieHTHO, EHTaBANCHTHO HIA
[ g enynapen neprycuc [DTaP]) Gasuparu BaKIMHH.
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BaxuuHauujara TpeGa fa ce 0jUI0KN 33 MePHOX O HajMaIKy 5 Mecely of TpaHchY3HH Ha KPB | [Uia3Ma
HIIH IaBAFbETO HA HOPMANICH XyMaH MMyHOTTIOOYJIMH Wi MMyHOTTOOYTHH Ha Bapuyena 3octep (VZIG).

AlIMKaUKjaTa Ha KPBHA TPOJYKTH IITO COAPAKAT AHTHTENA 3a BUPYCOT Ha Bapuyena 300Tep, BKILy4yBajki
1 VZIG wim apyru uMyHo TioGyTHHCK) IpenapaTH, Bo pok off 1 Mecen 1o Aosata ot VARIVAX moske
[ TO HaMalK WMYHOJOUIKHOT OATOBOP Ha BAKIWHATA M €O TOA JIa ja HAMANM 3alITHTHATA e()HKACHOCT.
Topazu Toa, annMuupameTo Ha Koj 610 01 OBHe MPOH3BOAH Tpeba Aa ce n36ernyBa Bo pok o 1 Mecen
no gosata o VARIVAX nokonky He ce cMeTa 33 HEOITX0AHO.

[pumMatenure Ha BaknuHata TpeGa fa u3berHyBsaar yroTpeba Ha cATMIMIATH BO TIEPHOZ 0 6 HEeIH I10
BakunHaujara co VARIVAX Gupejku 6w ipujasen Pejos cunapom Mo ynoTpe©ara Ha CalHIANaTH 34
BpeMe Ha WH(EKIHMja co Bapudena o ANB THII (BUAETe To nenoT 4.4).

4.6  ®epruanuTert, GpPeMEHOCT U NAKTALH]a

Depmunumem
He Gnne cripoBeieny cTy K 3a penpoyKImMjaTa Kaj skuBoTHH co VARIVAX. VARIVAX ue 6una
NIpOLeHyBaHa 3a TIOTEHIHjanoT BP3 HAPYLIYBAK:e HA (epTHUIUTETOT.

bpemernocm
Bpemennte skeHu He Tpeba ga ce BakiuHupaar co VARIVAX.

He 6une cnposenern cryaun co VARIVAX kaj GpemMeHH xeHH.

Mefyroa, He 6110 HOKyMeHTHPaHO OmTeTyBam:e HA (eTyCOT KOTa BaKUMHHTE IPOTHB Bapudela M GuJle
AaneHy Ha bpeMeHn skend. He e mosnato namn VARIVAX Moske j1a Ipejiu3BHKa OMITETYBARE 3a detycot
Kora ce arinimpa Ha OpeMeHa XeHa YIIi [a BIHjae Ha PerpoyKTHBHATA CIIOCOBHOCT.

Tpeba na ce usbernysa GpemMeHOCT BO nepuoz o 1 Mecel 110 BakuMHamnKjaTa. JKeHuTe KON UMaat HaMepa
Ha 3abpeMeHar TpeOa 1a GHIaT COBETYBAHM TOA /A [0 OMLJIOXKAT.

Hoemwe

Ilopaay TEOPETCKUOT PU3HK O] MPEHECYBakbe Ha BUPYCHHIOT €Oj Ha BAKLHHATA OJl MajkaTa Ha J0eHYeTo,
VARIVAX rerepanHo He ce mperopavysa 3a MajKi IITo 0jaT (BUAETE ro UCTO TAKa JIENOT 4.4).
Baknunanujara Ha W3noxeHu skeHH co HeraTHBHA HCTOPHja Ha BapHye/la WK 3a KOH ce 3Hae JieKa ce
CEepOHCraTUBHH Ha BapH4eJa, Tpeba a ce OLeHyBa Ha MHAMBUAYAlHA OCHOBA.

4.7 EdexTtn Bp3 crniocofHOCTa 32 Bo3eibe U PAKYBaILETO €O MAIIHHHA

He ce cnpoenenu cTynnu 3a BimjanueTo Bp3 CII0COOHOCTA 3a BO3eH€ H PAKYBakbe CO MAlIHMU.
4.8 Hecakauu jiejcrra

a. Pesnme na 6e3beamocHuoT Mpodu

Bo kiMHAYKHTE UCIUTYBaMa, 3aMP3HATH 1 (OPMyJIAUMH CTAGUIHY BO (pHskMep O/ BAKLWHATA IPOTHB
Bapuiena (kusa) (Oka/Merck coj) nm Guiie amnuUpany Ha TpuGIGKHO 17 000 3ApaBy HHAMBUAYY Ha
BO3pacT 212 Mecewu kKou Ousle cieIeHn Bo Neproy /0 42 Jiena 1o Cexoja [03a. buno BUIIMBO JeKa HeMa
3roJIeMEH PU3MK OZ HecakaHHW JejcTpa co ynorpebara Ha VARIVAX kaj cepornosutuBHATE JTHIA.
BesGeiHoCHHOT Ipodnn Ha BaKMHATA NPOTHB Bapuyena ctaGunna Bo GppiKkaIep (xuga){OkaiMerck
€0j) Ou1 reHepanHo ciuyeH Ha 6e36eAHOCHHOT NPOdUI 38 MPETXOIHATE mopmynagﬁg’m Eﬁigi.gﬁ ¥
/¥ ;‘*\‘e * s %

Bo a1BojHO cniena, miayebo-koHTpomIpana cTyuja nomery 956 31paBi HHIUB
Mecel 110 14 roauuu, o1 kou 914 Guiie cepoloLIky NOTRPAEHH KaKo OCETNMBH
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eIMHCTBEHATE HECAKAHM JI€jCTBA LUTO Ce TI0jaBKIIC CO SHAMHTENHO MOBICOKA CTalKa Kaj MpUMaTennTe Ha
PAKIIAATA OTKONKY Kaj puMarenuaTe Ha rnauebo Gune Gonka (26,7% HacnpoT 18,1%) 1 1pBeHUTO
(5,7% macmpoTy 2,4%) Ha MECTOTO Ha MHjeKTUPAHbE W MCHIT HATHK Ha BapuyeNa WMTo He ¢ Ha MECTOTO Ha
unjekTHpame (2,2% uactpots 0,2%).

Bo kimHMruka cTyauja, 752 aena npumane VARIVAX, nHTpaMyCKyIHO WK cybkyTaHo. OmmITHOT
GesGeqHoceH IpodHI Ha Koj GIIT0 0Jf HAYMHATE Ha alUTHKaLija GUile CTIOpe/UTHBH, HaKO PeakUHiTe Ha
MECTOTO Ha HHjeKTHpame Guite mopetku Bo IM rpymata (20,9%) Bo criopeiGa co SC rpymata (34,3%).

Bo mocTMapKeTHHIIKA CTY/Mja cO BAKIMHATA IPOTHB Bapu4vena (xuea) (Oka/Merck coj), cripoBe/ieHa 3a
71 ja mpolieHn kpaTkopounata 6e36earoct (kontpona ox 30 wm 60 neHa) kaj mpubmuxHO 86 000 nema,
Ha Bospact of 12 mecemt 1o 12 romuem v kaj 3 600 MHIMBHIYH HA BO3PACT 0L 13 roguHu U rMocTapy, He
Ouile NpyjaBeHy CepHO3HA HecaKaHH! JIejCTBa IOBP3aHH CO BAKIMHATA.

0. TabeapHO pe3uMe HA HecaKaHH peaKIny

Knauuuky cTy Iy

Bo KIMHUYKATE CTYAMM BO Kou GHIa OlieHyBaHa PHYMHCKO-TIOCEANHA TOBP3aHOCT nomery JeKoT 1
HecakanuTe AejcTsa Ha nekoT (5 185 cybjexTn), Guile IpUjaBeHN CIIEIHATE HECAKAHH zgjcrsa co
NpUBpeMeHa TIOBP3aHOCT CO RAKIIHALM]jaTA:

Hecakanure JICj CTBA Ce paHrupaHu Criopea MOAHACJIOBOT Ha 3a4€CTCHOCT CO yIIOTpeGﬂ Ha CleqHoTo

YCBOCHO NIPaBUJIO:
Mhuozy vecmu (21/10), Qecmu (21/100, <1/10), Hesoobunaenu (21/1 000, <1/100), Pemxu (21/10 000,

<1/1 000)
30pasu nuya na sozpacm 00 12 meceyy 00 12 z00unu (1 doza)

Hecakann aejcrsa | 3auecTenoeT
Hupyuiysared Hd KpEme: 1 Jusbruom cucmenm S
mumpaneHonaruja, MTIMbageHuTIC,

: Pertxku

TpoMOOLMTOIEHH|a

| Hapyuryeara Ha HepeHUON Cucmenm i .
r71aBo60IKa, COMHOJIEHIH]a HepoobuuaeHu
anaTHja, BO3HEMHPEHOCT, XUIIEPCOMITHja, Paii
afnopmalieH oJl, HanaJy Ha Tpecka, TPEMop

Ry eaioe R OIAME ok i e e T
KOHjYHKTHBHUTHC HegooOuvaenu
aKyTEeH KOijHKTHBHTHC, coli3ene, eaeM Ha OYHHOT PeTki

KallaK, MpaTanuja
| Hapywyearsa na yuiume 1 ideupunmon i
fonxa BO YBOTO | PeTkn
Pecnupamopii, MOpGRAIEY U MeOuacimunaniiy Hapyulysared
KalTHLE, 3aTHATOCT Ha HOCOT, PECTIMPaTopHa
KOHTECTH]a, pHHOpEja
CUHYCUTHC, KHBaBHlla, ﬂyﬂMOHaﬂHa KOHFeCTHja,
PUHMTIIC, CBUpEH-e BO TpaauTe, OpOHXNTILC, Petkn
peclipaTopHa HHpeKIHja; FHHeBMOHM]a _
Hapyuiyeareada semghogisomy ucxpavama,
“anoper ?Hj af// ,{{-ﬁ‘\_\c ~ s rsa\\\ | \_HegooﬁuanH_M

Hegoobnuaenu
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ropHa pecrniuparopHa MHdekinja Yectn

racTPOEHTEPHUTHUC, OTHTHC, OTHTHC MeJIHA,
(hapuHrHTHC, Bapuyena, BUPYCEH ersaHTeM, BupycHa | HeoobuuaeHn

uHbekMja
nHbexumja, GojiecT HANKMK Ha CPUIT Petku

| Lacmpouinecmunaisu napyuLyeared ‘ T R v R
Tnjapeja, oBpakame HeBoobuuaenn
abmomuHanna 6onka, rafieme, XeMaroxesuja, THPOBU T
BO ycTara

| Hapywiyeaisa na xosicama vl nomgosiciiomo meuso
WUCHII, MaKyJIOMaIlylapeH UCUTI, HCHII HAJIMK Ha T —
Bapudesia (FreHepaTM3UPaHA CPEIHN 5 JIe3HH)
KOHTAKTCH JICPMaTUTHC, EpUTEM, IPYPUTYC, S W S—

THKapHja

3allpBeHY BAHE, BE3UKYIIH, ATOMIYEH JepMATHTHC,
HCHIT HAIMK HA YPTHKApHja, KOHTY3Hja, lepMaTuTHe, | Perku
epyIlHja 011 TEeKOT, KOKHA HHd)eKuma

Cocmojbu na MycKyIngeKeIemHomo 1 capanomo KU

MYCKYITHOCKeleTHa Gorka, Mu]aﬂruja BKOUAHETOCT | Petkn

Bacxynapnu napyuryeara | 7 S :
eKCTpaBasalyja | Petin

Omumu Hapyuiysarwa u cocmolby Ha mecmomo na anauxayuja
TeMmIeparypa MHory yecTu
€PHTEM Ha MECTOTO Ha HHjeKTHPAIbe, HCHII,

Gonka/oceTIIMBOCT Ha AOIUP/PAHITHBOCT, OTOK ¥ UCHII Hern

HanMk Ha Bapu4ena (CpeiHd 2 JIS3UH HA MECTOTO Ha

HHjeKTHPaEe)

4CTEHMja/3aMOp, eXMM03a Ha MECTOTO Ha

HHjeKTHPAILe, XeMaTOM, HHAYpalHja, HCHIT, HeBooGuuaeHu
MaNnaKcaHoCT

erseMa Ha MeCTOTO Ha HHjeKTHpam-e, FpyTKa,

TOMJIMHA, UCUII HAIUK HA YPTUKapuja, 00e300jyBatbe, Prrniyy
BOCTIAJIEHHE, BKOYAHETOCT, e/IeM/0TOK, 4yBCTRBO Ha

TOIIWHA, TOILNIMHA Ha ,lIOl'al

Tlowaujampucku Hapyulyearea ]

Paznpaznusoct Yectn
TMnaveme, HeCORWLIA, HAPYIIYBAME Ha CITHELETO HesoobvyaeHn

3opasu nuya na eospacm 0d 12 meceyu do 12 20dunu (2 dosu npumenu na pacmojanue > 3 meceyu)

Buite npujaBeHy cieHUTE CePUO3HI HecakaHu JejcTBa mTo OMIe MPUBPEMEHO TTOBP3aHH CO
BaKIMHAIMjaTa kaj IAIa Ha Bo3pacT oA 12 Mecenu g0 12 roguHu Ha KOM UM GHJIa JaaeHa BAKLMHATA
npoTHB Bapudena (kuea) (Oka/Merck coj): aujapeja, Hanaau Ha Tpecka, TeMITepaTypa, OCTHH(EKIIHCKH]
APTPHTHC, ITOBpakamke.

CrankuTe Ha CUCTEMCKHTE KIMHWYKY HeCaKaHH /IgjCTRa 110 BTopaTta 703a o1 VARIVAX 6une reHepanHo
CJIMYHU Ha, WA TIOHUCKH O] THe IITo Oule 3abeeskali co MpBara J03a. CTam-:HTe Ha peamume Ha

MECTOTO Ha WHjeKTHpake (BOTTIABHO ePUTEM H OTOK) OHIIe [IOBHCOKH 110 BTOpaTa no03a (B
5.1 3a onrc Ha cTyaujara).




Hpmmcxo—nocﬂenmaa TNOBP3aHOCT TOMErY JIEKOT i HecakaHuTe JejcTBa Ha JICKOT He GMna oleHyBaHa
kaj JIHLa Ha BO3PACT O 13 FOIHHM i TTOCTAPH €O HCKJIYHOK Ha CepHO3HITe HecakanH JIejcTha.

Cenak, Hu3s kmuAWYKKTe cTyann (1 648 cyGjexTn) cnemuuTe aejerea Gea NIPUBPEMEHO TIOBP3aHH CO
BaKIMHAWjaTA:

HECRKRHH ,uejcma | 3auecTenocr

WCHTI HaJIUK Ha Bapuyelia (reHepaﬂH:mpaHﬂ cpe,uHH 5
JIE31H)

 Onwmu napyuilyearsa u cocmojbu Hg Mecmomo Ha aniuxayuja
TemriepaTypa =37,7°C nepopaino, eputeM Ha
MECTOTO Ha MH|eKTUparbe, PAHIIHBOCT H OTOK
HCHIT HA MECTOTO Ha MHjEKTHpahe, IPYPUTYC U HCHUIT
HalluK Ha Bapu4ena (cpeHy 2 Ne3un Ha MecToTo Ha | YecTtn
HH]EKTHpAILE)
€XMMO034 Ha MECTOTO Ha HHjeKTHparse, XeMaToM,

Yecru

MHory uecTn

. Hesoobuyaenu
HHJYpallija, 31pBeHOCT ¥ TOIUIMHA
XUIIePIIUTMEHTAIlH]a, BKOYAHETOCT Perku

[TocTMapKeTHHINKH HA30p

Crnenrnre Hecakanu aejcrsa Gune CrOHTaHO NpUjaBeHU BO PUBPEMEHa MOBp3aHocT co VARIVAX Bo
TEKOT Ha MOCTMAPKETHHIIKATA yHOTpt‘.G& BO CBETCKH paMKH:

Hecakanu aejerea’

| Hapywiysara na kpema u ausdbuuom cucmen : .

armracTUYHA aHeMUja, TPOMOOLIMTONIEHH]a (BKJIyquaJm HAHONAaTCKa Tpomﬁoumoneﬂmﬂa Hypnypa
(ITP)), mumdaneronatija - _

Haﬂymyefama e h‘épsauam cucmenm A R R S R AT : R

uepebpoBacKynapHa He3rofa, qneﬁpumm 4§ He(beﬁpmmn KOHByJBHH Guillain-Barré LHHﬂpm«
TPAHCBEP3EH MUENHTHC, BeloBa napamisa, atakcuja™, BpTornaBuLa/3ameMeTeHoCT, napecTesnja,
CHHKOTIA

Pecnupamopnu, moparaniu i MeOujaCImuRannY Hapyutyearad

[THEBMOHUTHE

| Hapyuiyearsa na xodcamad u NOmMKOJICHOMO MKUSD. :

Stevens-Johnson cunznpoM, eputema myntugopme, Henoch- Schonlem nypnypa CeKyHAapHH
OaKTepUCKY MHOEKINH Ha Kozara M MEKHTE TKHBA, Blcnyqysajxn uenynﬂmc

Huperyuu u uncpecmayun . B s il e :
eHtedamuTHc*t, dgapHHrHTHc nHeBMOHHJa* Bapw{ena (CO_] Ha BarcImHaTa) xepnec 30(:Tep*+ acenTuien
MEeHMHTHTHC?

- Omumu Hapyulyearbd i COCMO[OU HA MECOMO Ha GNTUKAYU]A

Hanpasaeroct

Hapywyearsa na wmynonouwiciom cicmen
anaduiakca (BKIy4yBajkH aHaQUIAKTHUCH LLIOK) 1 nonpsa}m II0jaBH KaKO IITO C¢ aNTHOHEBPOTHYEH

efieM, (hauujaned exn ,M..u._uppﬂ@epeH eLEM, aHad)HnaKca Kal JIMLA CO WITH 663 anepmcxa HCTODH]&
Lacmpounmecnrinainu ﬂ@g@z}@ma S

rajene, Hoaﬂfﬁ.ﬁﬁ}bﬁ OHE Payy "’f/\
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TOBP3AHOCT CO BaKIMHANHATA HaNokeHOoCT. [locnenosarenio Ha Toa, 3a9€CTEHOCTA Ha OBAE HECAKAHH
JejcTBa e KBaM(uKyBaHa Kako ,,Helo3HaTo™,

* OBHe celleKTHpaHH HecaKaHH [ejcTBa LITO ce IPUjaBeHNU CO BaKIMHATA TPOTHB BapUena (;xuBa)
(Oka/Merck coj) ce HCTO Taka Tocne/Mla Ha rHdeKirja co Bapuiena O IHB THII. HeMa nHpHKaLH]a 38
sroeMeH PU3NK 0] OBMe Hecakanw JIejcTea 10 BaKLMHaLHjaTa Bo ciopeaba co Golect o7t B THT O
AKTUBHH MOCTMAPKETHHITTKH HAA30PHU CTY/IMH WTH TIACHBHO TNpHjaByBarke O MOCTMAPKETUHINKH HaA30p
(eugeTe ro menot 5.1).

$ Buzete ro JIeNoT B,

CiydanTe Ha MCHII [0 BAKIMHANM]aTa BO KOM GH H30MMPaH COjoT Oka/Merck 6une rerepanto ciabu
(BAaeTe ro AenoT 5.1).

B. Onuec va ceJIeKTHPHH HeCaKaHH PeaKIHH

Cryyau Ha Xepriec 30cTep BO KITUHIYKH CTYIHH

Bo KIHHMYKUTE CTY/1MM Guile prjaBeny 12 ciyyan Ha Xeprec 30¢Tep Kaj 9 543 BakUMHHUPaHH JMLa Ha
Bo3pacT o1 12 Mecenn 10 12 TOIMHY BO TeKOT Ha 34 414 nuua-roauHur ofl koHTpona. Toa pesynThpano co
npecMeTaHa MHLAEHLA o HajMarky 14 ciyqan Ha 100 000 nuua-roiuHu, BO criopen®a co 77 cioydyan Ha
100 000 nuua-roauHaA no HAdekumrja co Bapudena of mus Tuil. Kaj 1 652 pakiMHAPaHU TMIA HA BO3PACT
o1 13 roauHy 1 noctapy, Guile Mpujasenu 2 cirydan Ha Xepriec 3octep. Cure 14 cmyuau Guire ciiabu u He
fue NpHjaBEeHN CEKBEIH.

Bo Jipyra KIMHIYKA CTYAHja Kaj JIla Ha BO3pacT ox 12 Mecely 1o 12 ropuiy, umano 2 cnyuad Ha
XepIiec 30CTep MPUjaBeHy BO IPyIaTa WITo MpUMalla C(Ha 7103a 07} BaklnHaTa, a He oulie npujapeny
cnydau Bo rpynara co ase gosu. Cy6jexTure Oune cnelieHu Bo Nepuoa o1l 10 roguHM MO BaKUUHALIKAjaTa.

TMonaTouuTe 01 aKTHBEH HAZ30p Kaj Aela 1To OMile BaKMHUPaHH CO BaKLMHATA NPOTHB BapHHena
(xuBa) (Oka/Merck coj) 1 cleeHn Bo nepuo ol 14 rofuHu 1o BaKI[MHALHjaTa He TToKaXalle MopacT BO
3ayecTeHOCTa Ha XepIiec 30cTep BO cropeida co jelara co TpeTXojiHa Bapiuiesna ol ANB THIT BO TEKOT Ha
nepuoIoT npen ynorpeda Ha BakumHuTe, Cenak, JOJIropoYHHOT eQekT Ha BaKIMHATA [IPOTHB Bapuieia
(sxuBa) (Oka/Merck coj) Bps HHLKCHIATA Ha XEPIIEC 30CTE) MOMEHTANIO ¢ HEMO3HAT (BuzeTe IO NemoT

3.1,

KOMHJ‘IHKagHH TTOBP3aHA CO Bapuvesa

KoMimKaIunTe co Bapayelia 0f cojoT Ha BaKIMHaTa, BKIyTyBajKH Xepriec 30¢Tep ¥ HCeMHHIpPaHa
BoTeCT KaKo IITO Ce AcenTUUeH MEHHHTHTHC  eHuedanuTic, Gune IpujaBeHn Kaj
HWMYHOKOMIIPOMUTHPAHN 1 UMYHOKOMITETEHTHH JIHMIIA.

[IpeHecyBame

Bp3 ocHOBA Ha NPHjaBH HA H30IIUPAHU CITyYau OJl I0CTMAPKETHHIIKO NIPATeHe, BUPYCOT Ha BaKIMHATA
PETKO MOKE Jla Ce IIpeHeCE Ha JInla Kou OMIIe BO KOHTAKT CO BaKLUUHUPAHUTE KOW Pa3sBUIE WU HE
pasBUIE WCHTT HAIMK Ha Bapudena (Buaere ro aenor 4.4).

HcroBpeMena ymoTpefa Ha BaKLMHATA IpoTHB Bapudena (xusa) (Oka/Merck coj) co IpyrH NeanjaTPUCKH
BAKLUHU

Kora BakiuHAaTa MpoTHE Bapuyena (kusa) (Oka/Merck coj) Guna aageiia HCTOBpEMEHO CO BAKUIHATA
MPOTHB CUIIAHHIH, 3ayLIKH, pybeona (M-M-R 11) ma uHAMBUAYH Ha Bo3pacT oA 12 fo 23 mecenu, 6una
npujaBeHa Temneparypa (>38,9°C; nepopalieH eKBABANEHT, AeHoBM 0 110 42110 BaKlMHalMjaTa) co CTaIlKa
oz 26-40% (supete ro genor 4.5). TS -

r. JIpyTH noce0HH MONYIalHH

MMyHOKOMOPOMUTHPAHH THIa (BUneTe ro Jenor 4.3)



[TocTmapkeTHHIIKH 611 IpHjaBeH HCKPOTH3MPAYKU PETHHUTHC Kaj HMyHOKOMIPOMUTHPAHH JIHLA,

IocTapu nuia

HckycTBOTO o KIIMHMYKHMTE HCIIUTYBarba He HASHNTHGHKYBANI0 pasiIuky Bo 6e30eJHOCHHOT Mpodu
TIOMErY TIOCTapy LA (LA Ha BO3pacT =65 roguHN) H oMNIaAH cy0jeKxTH.

IlpujaByBame Ha COMHUTCIHN HEeCAKAHN PeaKIny

MHory e BaxKHO Ja ce IpujaBaT COMHUTETHNTE HECAKAHH PeaKiuy M0 CTABAMmETO Ha JIEKOT BO IPOMET.
Toa oBo3MOMKYBa KOHTHHYUPAH HA/I30P HA OJTHOCOT TIOMeTr'y KOPHCTA U PUIUKOT 01 jJekoT. O
3APABCTBEHUTE THIA Ce OUeKYyRa JA TH TIPHjapaT COMHUTETHATE HecakaH! peakuuu npeky Haunonanmmor
ueHTap 3a (JapMakoBMIMIIAHIIA IIPY ATEHIMjaTa 3a JCKOBY M MEJUUMHCKH cpencTea (yi. CB.Kupun u
Meroanj 6p.54, kat 1) waM Mo eNeKTPOHCKH TMaT Tpeky Bel cTpaHaTa Ha AreHunjara
http://malmed.gov.mk/.

49 IIpenosupame

Biuna mpijaBeda ciyvajHa aliiMkalija Ha IloBeke Ol MpernopadanaTa o3a Of BAKIHHATA POTHR
Bapuyerna (xkuea) (Oka/Merck coj) (61na uHjexTHpaHa moroneMa 1o3a ol IpenopavyanaTa, Ouie gqageHu
ToBeKe Of1 €/iHa HHjeKIHja H/IM HHTEPBANOT IoMely HHjeKTHparmarta GHIl OKpPaToK oJf MpernopavaHuor),
O oswe cityyay, OHITe IIpHjaBeHN CIeJHATE HECAKaHH JIEjCTBA; LIPBEHUII0 HA MECTOTO Ha HHjEKTHPAME,
PaHIHBOCT, BOCTIANEHNE; HA/Ipa3HEeToCT; FacTPOUHTECTHHANHN TpodIeMn (Ha Ip. XeMaTeMe3a, (hekanHa
€Me3a, TACTPOEHTEPHUTIC CO NOBpakatke U iujapea); Kaluuna u RupycHa nadeknrja. Harty exen oz osue
ClIydad HeMasl JONTOPOYHY CEKBENU.

5. DAPMAKOJIOINKH CBOJCTBA
5.1 dapmakogUHAMCKH CBOjeTBA

dapmakoTepaneBpTCcKa Ipyna: BaKIIUHN TTPOTHE BUPYCH - BUpYcH Ha Bapudena, ATC xomx: JO7TBKO1
Esanyayuja na xnununrkama egruxacrocm

Eduracroem xaj nuya na eospacm nod 12 meceyu
Kinuakara cduracHoCT He Onila eBalyipaHa Kora BaKkUnHaUMjara Guia 3aroqHara Ha Bo3pacT mog 12
MeCeI.

Peorcum co edna 0osa xaj sopasu nuya na eospacm 00 12 meceyu 0o 12 200unu

Bo kxoMOuHUpaHN KNTUHUUKY UCITUTYBAK-A CO YIoTpeda Ha MpeTXoAHK (hopMynalui Ha BAKIIMHATA
nporus Bapuuena (kupa) (Oka/Merck coj) Bo mo3u co oncer o npubmixto 1 000 go 17.000 PFU,
MHO3WHCTBOTO Of cy0jeKTH 1ITO ja NpUMEIe BAKIMHATA IPOTHUE Bapudena (3kuBa) (Oka/Merck coj) n
Guie H3MOXKEHH Ha BUPYCOT O/ JAMB THIT OMle WK LEOCHO 3alITUTeHH 0J] OBYH CHITAHULY HIIM pasBHIle

nocnaba hopma Ha Gonecra.

Ocofeno, 3aiITUTHATA QUKACHOCT HA BaKLMHATA NPOTHB Bapuuena (xkuBa) (Oka/Merck coj) wro
3arnouHyBa 42 mena no BakumHanujaTa Guna esanyupana Ha TpH PasTUYHH HAYMHNA:

1)

2)




3 MpeKy CIOPEHyBaH:¢ Ha CTallKUTC Ha OBYH CHITAHWLM BO ITEPHOL 04 7 10 9 TOAUHM Kaj
BaKIMHUPAHUTE JIHIA HACTIPOTH HCTOPUCKHTE KOHTPOIHH MOJATONH BO iepHox o 1972 no 1978
roz. (N=5404; epukacuoct oz 83 10 94%; dopmysaumja wro cogpsxu 1000-9000 PFU).

Bo rpyna ox 9202 veauBrIyn Ha BozpacT oA 12 meceru 10 12 rouHK KO NPUMUIE 1034 O BAKIIHHATA
npotus Bapuyesia (xxusa) (Oka/Merck coj), Gune 3abenexxanu 1149 ciyuaun Ha urdeknuja (110 Ce
TojaBuIle TTOBeKe O/l 6 HeleNn 1o BaKIWHALIA]aTa) BO TeKOT Ha TIEPHOOT Ha KOHTpoa 1o 13 romuamn. Of
Tie 1149 cnyuan, 20 (1,7%) Gune knacuduimpanu kako Tewku (6poj Ha nesun =300, nepopaiHa TenecHa
remnepatypa 237,8°C). ['openapenienure nojaroun, Bo cropeada co coogHocoT oj] 36% Ha TEIKH
cayydau 3abenexanu no MHQeKLmjaTa co BUPYCOT O AMB TUIl BO HCTOPHCKHTE KOHTPOJIM Ha
HEBAKIMHUPAHM, OAr0oBapaar Ha PelaTUBHOTO HaMallyBame 0/ 95% B0 COOAHOCOT Ha TELIKH CIIyYau
3abernexaHu kaj BAKLMIMPAHATE MLA Kou 1o6une uadekmja o BaKIMHAlHjaTa.

Ilpodunakcara Ha Bapuuena NpeKy BakUMHALK]A A0 3 JeHa 10 M3N0KeHOCTa GHNa HCTPakyBaHa BO [Be
Manu KOHTPONTHK HCIuTy Batka. [1pBata cTyquja nokaxana feka HETY eiHo of 17-Te jeua He pasBuio
BapHHena 110 J0MaliHaTa u3NoKEHOCT BO criopesda co 19 oa 19 HeBakMHUpaHU KOHTaKTH, Bo BTOpO
M1aed0o-KOHTPOIMPaHo UCIUTYBalbe Ha MpodHIakca Mo HaokKeHocT, enso of 10 mena Bo rpynara co
BakIMHa HactipoTy 12 ox 13 Bo rpynara co nnare6o passuno Bapuuena. Bo HeKOHTpoOIMpao
HCIUTYBak-e Bo OONHUYKA cpenina, 148 mamuenTn, on kou 35 Gune UMYHOKOMIIPOMHUTHPAHH, IPUMHITE
7033 071 BaKIIMHATA [IPOTUB Bapiuela 1 1o 3 feHa 1o U3710:KeHOCTA M HUTY efieH He pasBUIl Bapudena.

OfjaBenure noaaToOUM 3a NpeBeHLMja HA BapuyenaTa 4 10 5 JeHa [0 W3J10IKEHOCTa Ce orpaHuueny. Bo
JIBOJHO CIIENO MCIUTYBake, 26 NOJUI0KHN Jella mTo Guie Bpaka 1 cecTpH co akTuBHA RapHyena Oune
paHIOMU3MpPaHK Ha TIAle60 WK BAKUWHA NPOTHB Bapryena. Bo rpynara co BakuMHa POTHB Bapiyera,
4 o 13 neua (30,8%) passuie Baputena, 01 kou 3 Jena 6ue BaKIMHUPaHH Ha AcHOBHTE 4 10 5. Cenak,
Gonecra Ouna ciaba (1, 2 w 50 nesun). Haciporu Toa, 12 ox 13 nena (92,3%) Bo rpymara co miaue6o
paseuie THnMYHa Bapryena (60 1o 600 sesun). Cnopen Toa, BaKIMHaLHjaTa 4 K0 5 JieHa 1o U310KeH0CTa
Ha BapuHena MOXe J1a ro MOAUGHUMPA TEKOT Ha KoM GUII0 CeKyH/IApHH Cllyqan Ha BapHyena,

Peacum co dse do3u kaj sdpasu nuya na sospacm 0d 12 meceyu do 12 200unu

Bo ctyamja Bo koja ce cniopeaysane 1 go3a (N=1114) n 2 gosu (N=1102) aajenn Ha pacTojanue og 3
Mecel, polieHeTaTa epuKacHoOCT MPOTHB CHTE TEILKH COCTOj61 Ha 3a60MyBambeTo 0 BAPMYENA BO
nepuoaoT Ha oncepsauuja on 10 rogunm Guna 94% 3a 1 nosa u 98% 3a 2 gosu (p<0,001).
Kymynarusnara cramnka Ha Bapu4ena BO TEKOT Ha NIepUOJIOT Ha onceprarmja o 10 roauau 6una 7,5% 1o
1 noza 1 2,2% no 2 no3u. lNorekero cnyuan na Bapuyena npujaBeny kaj npumatenute Ha 1 go3a wm 2
___Aosu oune cnabu,

Pedicum co 06e Q03u Kaj 30pasu nuya Ha éospacm 0d 13 200unu u nocmapu _

3amTUTHATA eMKACHOCT IO JIBE J03M Ja/ieHl Ha pacTojaHue ol 4 HIIH 8 He/leNnH! Kaj THLa Ha BO3pacT ol
13 roauHuM uK rocTapy GiiTa eRaTyupaHa Bp3 OCHOBA HA JIOMAITHATA H3I0XKEHOCT BO [IepHOA o1 6 1o 7
oMY TIO BakLuHaiyjata, CTankaTa Ha KIMHUIKa eukacHoCT uMana oncer o npubmkHo 80 10
100%.

AMyHOIeHWYHOCT Ha BAKIMHATA TIPOTUB Bapuuena (xwsa) (Oka/Merck coj)

Pedicust co eona 0o3a kaj auya Ha ospacm 00 12 meceyu do 12 eobuﬁu. £

KnummakuTe cTyaud YTBpIUNe Aeka MMYHOreHHYHOCTa Ha (bopmynauma'ra:c*raﬁmHa BO (hprxHIEp €
CIIMYHA Ha UMYHOTEHMYHOCTA HA NMPeTXOoAHUTe GopMynaunu wro Guie eBaTyupanu 3a eduKacHoCT.

Turapor =5 gpELISA emmmmuu/mL (gpELISA e Bricoko oceTnuBa aHAIN3a INTO HE € KOME I1jaITHO
OCTANHA) Ha 6 HeJIeH 1o BaKIMHALMjaTa ce MoKakal Kako MpubmikHa Kopenignjg;ﬁa@kmﬁ.ga k3T
samraTa. Cenak, He € No3HaTo Aamu Tutap o 20,6 gpELISA equnuuya/mL € };@\_;cgp.f:@a‘ﬂuja*c_o, :

e N S
JONropoYHa 3alITHTA. /,v &
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XyMopasieH EMYHOJIOLIKH OJTOBOP Kaj IMua Ha Bo3pacT oj 12 Mecely o 12 rotMEM

Cepoxouepauja (Bpa OCHORA HA MPeceK HA AHATII3A LITO FEHEPANIHO 0AT0Bapa Ha >0,6 gpELISA
enuaMuA/mL) Guia 3abenerxana kaj 98% ox 9610 oceTiBr MHAMBHIYH HA BO3PACT OX 12 Mecemm oo 12
rOIMHN KOM TpHMane 031 Bo omcer oa 1000 o 50 000 PFU. Tutapot Ha aHTHTE/a HAa Bapudena =5
gpELISA enunuum/mL GHN NOTTUKHAT Kaj npubmnkHo 83% oI THe TMuA.

Kaj uaameuayn Ha BospacT o 12 10 23 MecelH, ammmkanujata Ha VARIVAX on dpmxazaep (8000
PFU/no3a wm 25 000 PFU/mo3a) MOTTHKHANA THTAp Ha aHTHTENa Ha Bapuiena >5 gpELISA
eHuAHIE/mL Ha 6 HeAeNH o BaKIMHALMjaTa, Kaj 93% 0| BaKUMIMPAHATE MHAUBHIYH.

XyMopaseH HMYHOJTOIIKY OJIrOBOP Kaj AHIA Ha BO3PACT O 13 roguHy 1 mocTapH

Kaj 934 nHAMBAAYY HA BO3PACT Off 13 TOAMHH H NOCTApH, HEKOIKY KIMHUHKI HCATYBARA CO BaKLMHATA
npotrB Bapuuena (kusa) (Oka/Merck coj) Bo 1031 €O OICer 01t npubnmkHo 900 po 17 000 PFU,
Tokakasle CTanka Ha CEpOKOHBEep3uja (TUTap Ha aHTUTENA Ha Bapuiesa >0,6 gpELISA emuauum/mL) mo |
71033 0J1 BAKIIMHATA BO oricer 01 73 10 100%. CoonHocoT Ha Cy6jeKTH o THTap Ha aHTHTeNa >3 gpELISA
enumi/mL mvan oncer ox 22 mo 80%.

Tlo 2 n03u ox Bakumuara (601 cyGjexT) kaj Ho3u co omcer oa npubikHo 900 10 9000 PFU, craukara Ha
cepoKoHBep3Hja uMaia oncer o 97 fo 100%, a coonnocot Ha cy6jexTH co THTAp Ha AHTHTENA 25
gpELISA exuauI/mL uMan Oncer oj 76 no 98%.

Hema nogatou 3a mMyHonowkute oxrosopn Ha VARIVAX Kaj Juiara cepoHeraTHBHM Ha BUPYCOT Ha
Bapuuena-soctep (VZV) Ha BospacT 265 TOAHHH.

XVMOD&JT@H UMYHHUTET CIIOPE] HAYMHOT Ha AMJIUI pare
Cnopenbenara cTyuja Kaj 752 cyOjekTu kou mpumaie VARIVAX MHTpamMycKy/IHO HIH cyOKyTaHo
nokakana cauden mpodiin Ha MMyHOTEHHYHOCT U kaj JIBATA HAYMHA Ha alMLUpatse.

Peorcum co dee dosu Kaj 30pasy 1uya na eospacm od 12 meceyu oo 12 zoounu
Bo roBekeLeHTPHYHA CTY,1H]4, 31paBH Jiela Ha BO3PacT Off 12 Mecelld 10 12 ropuau ipuMare 1 fo3a on
VARIVAX HiH 2 030 aIIUIAPAHN HA PACTOjaHHe 01 3 MecelH. PesyraTuTe 0l IMyHOreHUYHOCTA C&

NpUKaXaHH RO cTleTHaTa Tabena.

VARIVAX VARIVAX
PesxcuM co 1 noza Pexcum co 2 1o3u
(N=1114) (N =1102)
6 HEIenH 110 6 Hefleny Mo fp3ara | 6 Helenu no posara 2
BaKLIMHALMjaTa i Sl
Cranka na ‘ 98,9% (882/892) 99,5% (847/851) 99,9% (768/769)
CepoKOHBEp3Hja
IIponent co VZV 84,9% (757/892) 87.3% (743/851) 99,5% (765/769)
TUTap Ha aHTUTeNa =5
gpELISA eaunumm/mL
(cramka Ha
Cepo3alTTa) i e O
["eomeTprcku p‘égﬂ{;‘ ;‘H 12,8 141,5
THTA ELJSA" a
p (gp {é&@v

e |

eAMHALI/ M @
Ly
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Pesynratute oj1 oBaa cTyauja W ApyTH CTYIHH BO KOM BTOpaTa 03a Of BAKIMHATA Giia annuuupana 3 1o
6 rOAMHE TI0 TIOYETHATA 103a TTOKAKYBAAT 3HAYHTEITHO 3aCHITYBakh¢ Ha OITOBOPOT Ha aHTHTENA 3a VZV
¢o Bropara no3a. Husoara Ha antutena 3a VZV 1o 2 1034 1ajeHu Ha pacTojaHue oA 3 A0 6 TOIHHH ce
CTIOpeJTHBH CO THE LUTO Ce 100MEHH KoTa 2 1031 ¢e AaleHn Ha pacTojanue o 3 Meceny. CTankure Ha
cepokoHBep3uja Guite npubmkno 100% mo npsata go3a u 100% no BTopara fo3a. CTankuTe Ha
cepo3alTHTa Ha BakiuHara (=5 gpELISA equnnmm/mL) 6une npubmnxao 85% 1o npsara u 100% no
BTOpaTa N103a, & FEOMETPUCKUOT cpezieH THTap (GMT) ce noka4yui Bo npocek 3a MpuoImKkHO 10 natu 1mo
BTOpaTa 103a (3a Ge3befHOCTa BHAETE IO AENOT 4.8).

Peaicum co dse 0osu kaf 30pasu nuya na eospacm 0d 9 do 12 meceyu 6o epememo na npsama 0o3a

Buna cripoBeziena KIMHMYKA CTyMja €O KOMOMHMpPAHA BAKIMHA TPOTHB MaJli CHITAHHILH, 3ayIIKH,
pybeona u Bapuuena (Oka/Merck) (MMR V) aniumupasa Bo pacriopes o 2 1031, CO IITo I03UTe Gue
AalleHH Ha pacTtojaHue oft 3 Mecenw Kaj 1620 3xpasu cy6jekTn Ha BospacT o 9 1o 12 Meceny Bo BpEMETO
Ha TIpBarta J03a.

BesberocHror mpodun o josara 1 i 2 GHII FeHepaHo CIIOPETHE 32 CHTe TPYTIH 110 BO3pacr.
Bo mocTasenocT Ha LieocHa anamusa (BakuWHApaHH cyGjekTn 6e3 oryel Ha HUBHHOT THTAp Ha aHTHTENA
Ha OCHOBHATA JIMHU]j4), OWJle U3BIEYEeHH CTAIIKH HA ceposawurta o 100% 3a Bapuuena no gozata 2, 6e3

Oriie[l Ha BO3pacTa Ha BaKIIWHHUPAHOTO ITHIE OpH IIpBaTa 103a.

CrankuTe Ha cepo3amTHTA U F'€OMETPHCKHOT cpeaeH Tutap (GMT) Ha BapHYena 3a IMOCTaBeHOCTa Ha
LielocHa aHanu3a ce obesbenaeHy Bo cinegrara Tadea.

MMRYV Bakiuua MMRYV Bakuuna MMRY BakumHa
Joza 1 Ha 9 meceum / Hosza 1 Ha 11 meceun/ | Joza 1 nHa 12 mecern /
Ho3a 2 Ha 12 Mecenu Jo3a 2 Ha 14 meceun Jo3a 2 Ha 15 mecenn
(N=1527) (N =480) (N = 466)
6 Hepenu 6 Hemeu 6 Hemenu | 6 Henmenu | 6 Hemenu | 6 Hemenw
TI0 ao3ara 110 go3aTta 2 I10 J03aTra I10 no3aTta I10 go3ara 10 ao3arta
1 1 2 1 2
Cranka Ha cepo3aumira
OJ1 Bapuuena 93,1% 100% 97,0% 100% 96,5% 100%
[95% CI] [90,6; [99,3; 100] [95,1; [99,2; [94,4; [99,2;
(tHrap =5 gpELISA 95,1] o 98.4] 100] 98,0] 100]
enuEnm/ml)
T'eometpucku cpezien 411
THTap 12 321 15 [376; 15 481
[95% CI] [12; 13] [293; 352] [14; 15] 450]’ [14; 15] [441; 526]
(gpELISA epuauum/mL)

Bpemempaerve na umynonowruom odzosop

Pedicum co eona dosa kaj auya na 6ospacm o0 12 meceyu 00 12 200unu

Kaj Tve KTHHWYKY CTYIUM 10T BKJIyUuyBaJIe 3IpaBH IHIA Ha BozpacT o 12 Mecenn 1o 12 roaunu kou
buite ONTOPOUHO ClleieHH MO BAKLHHALM]ATA CO eHA 1038, GHIIC NPHCYTHU NETEKTHPAYKY AHTUTENA 32
Bapuiena (gpELISA 20,6 epunuim/ mL) kaj 99,1% (3092/3120) Ha | TojuHa, 99,4% (1382/1391) Ha 2
romunn, 98,7% (1032/1046) va 3 rommsu, 99,3% (997/1004) na 4 romuuu, 99,2% (727/733) na 5 roguuu
Pearcum co dse doszu kaj nuya Ha eozpacm 00 12 meceyu do 12 200unu

1 100% (432/432) na 6 roguam 110 BakuMHALM]aTa.
; B e ST
Bo nepuogt o1 9 romuunm o1 konrpona, GMT u npomeHToT Ha cy6jekTi co TH q‘gmeﬂgﬁa& y V >5
gPELISA exmamun/ mL kaj npumarenvte wa 2 103w Gune noBUCOKW o1 THE/KAT @‘FIM FERNTE WY, Tanyza
BO NIPBaTa rofINHa o KOHTpoNa U GHJe CrIOpPeannBH BO TEKOT HA LEINHOT MEHToN Haé\?a:ﬁ-y\pfaga, @ =\
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KyMynaTnBHaTA CTamka Ha I0CTOjaHOCTa Ha aHTUTENA 38 VZV Kaj BaTa peikuMa 0CTaHana MHOTY BHCOKa
po 9 rozmHa (99,0% 3a rpynara co 1 no3a u 98,8% 2a rpynarta co 2 o3u).

JInua na Bospact of 13 TOIMIHK U TTOCTapH
Bo KJIMHUYKATE CTYIUN LITO BKITyUyRaje 34paBy JTHLA HA BO3PacT 01 13 roAHY" U IIOCTApH KOH IIpUMarne

2 031 OJ1 BaKLMHATA, GWile TIpUCY THH ACTEKTHPAYKH aHTHTENA 3a Baputesa (gpELISA 20,6
emmmmi/mL) kaj 97,9% (568/580) wa 1 roquna, 97,1% (34/35) Ha 2 rojmHH, 100% (144/144) na 3
romuum, 97,0% (98/101) Ha 4 roauamn, 97,5% (78/80) Ha 5 roMMHEY 1 100% (45/45) na 6 TOTUHM TIO
BaxI[MHAIHjaTa,

B0 3abesexkano 3roNeMyBame Ha HUBOATa HA aHTUTENA Kaj BAKLIHHUPAHUTE JIMLA I10 H30KEHOCT Ha
BapWYENa Ol JINB THII, TITO MOXeE 12 GWe MPUIAHA 3 OUHTIIELHOTO A0JTOPOTHO ONCTOjYBarke Ha
HMBOATA HA AHTHTENA MO BAaKIMHALMjaTa BO OBHeE CTY1WH. BpeMeTpaeheTo Ha UMYHOOLKHOT OATOBOP
110 aTTALUPAF-ETO Ha BAKIMHATA TIPOTHB BapHdena (KuBa) (Oka/Merck coj) BO OTCYCTBO Ha 3rO/IEMyBatbe
OIl IMB THTI € Hero3HaTo (BUIeTe ro aenot 4.2).

Biita MokakaHa HMYHOJOIIKA MEMOPHja [peky aniuIuparse Ha OycTep 103a OJ BAKLTHATA POTHB
Bapudena (kusa) (Oka/Merck coj) 4 1o 6 roaMHK 110 TpBaTa BakiHAINgja kaj 419 mina kou bune Ha
Bozpact o1 1 o 17 rofiHl BO BPEMETO Ha ITpBATa unjexumrja. GMT npex Gycrep mosara 6un 25,7
gpELISA emunmm/mL 1 ce sronemun Ha 143,6 gpELISA eqmauuu/mL mpubnmkso 7-10 gena no Gyctep
Jo3aTta.

EdexTHBHOCT HA BAKIIHHATA POTHB BADHYEIA (knBa) (Oka/Merck coj)

OrcepBalcki cTy/ MK 3a Tonropounata epexrisHocT Ha VARIVAX

[TopaTouuTe 3a HA30P O ABE ONCEPBANMCKN CTYIIHH 32 edextupsoct Bo CAJL MoTBpAMIIC IcKa IHPOKO
pacpocTpaHeTaTa BaklMHaLKja IPOTHB BapUYeNa ro HamanyBsa pusHKOT Ol Bapu4ena 3a IPHOIHKIO
00%. [Tonaramy, HaMaTeHHOT PU3NK 0] BapHyesia Ouil 3a1p)kaH Ha MOMYIIALHCKOTO HHBO BO [EPHOL O
HajManky 15 ropuHH Kako Kaj BaKIMHHPAHUTE Taka M Kaj HeBAKIMHUpaHUTe IHLA. [ToJ1aTOLUTE HETO Taka
yKaKyBaar jieKa BaklIuHaluujaTa npoTHB Bapuyena MOXe Aa ro Hamaiu PU3HKOT O Xepriec 30cTep Kaj
BaKIIMHUPAHATE JIHIIA.

Bo npsara cTyauja, J0AropodHa CTyZAMja Ha TIOTEHIIHjalHa rpyra, npn6imxao 7600 neua BaKIMHIpaHy
B0 1995 romMHa co BaKIMHa IPOTHB Bapuye/ia BO HUBHATA BTOPA ronHa 07 JKUBOTOT, OHIle aKTHBHO
crienieny BO Tiepro/ o 14 ToMMHK CO 1eN Jla ce MPOLIeHH IojaBaTa Ha BapuHela i Xeprec 30CTep. Ho
kpajoT Ha cTyaujaTa Bo 2009 ropuna, 3a 38% ox AcuaTta Bo CTyJMjaTa e TIO3HATO JieKa MpUMUIIE BTOpA
11033 071 BAKIMHATA TIPOTUB Bapuyesa. Bakno ¢ a ¢¢ CTIOMHE JIeKa BO 2006 roguna Bo CAJl 6una
Ipenopayana BTOpa 703a Ofl BaKIMHATA IPOTHB BApHUEIIa. Bo TexoT Ha IeIHOT NEpHo Ha KOHTpoIa,
UHIMIEHIATa Ha Bapuuena Guma npubmskHo 10 naTi moHucka roMerly BAKIUHAPAHUTE OTKOJIKY MoMery
JlenaTa Ha MCTa BO3PACT RO TIEPHOAOT Tipel ynoTpeda Ha BaKIHHUTE (npoueHeTaTa e(peKTHBHOCT Ha
BAKUMHATA BO TIEPMOIOT Ha CTyaujaTa Guna nomely 73% u 90%). Bo mornes Ha Xepriec 30¢Tep, HMano
IOMATKY CJTydau Ha Xepriec 30cTep MoMery BAKIWHUPaHITE NPpOTHB BAPHTETA BO TEKOT HA KOHTPOIHUOT
TMepHOJ] OTKONKY LITO CE OUeKyBajlo Ol CTAllKATE Kaj [Iela Ha MCTa BO3PacT CO MPEeTX0/Ha BapuHena oj
JMEB THI BO [IEPHOIOT TIPEl yIoTpela Ha BaKiMHNTS (PCIATHBCH PHIHK = 0,61; 95% CI1 0,43 - 0,89).
Henazejuure ciiydan Ha Bapudena H 30CTep BOOGHIACHO oune cnadu.

Bo BTopa AONTOPOYHA CTYAMja Ha HAT30P, €T HCTPAXyBatba Co HAIPEHEH MPECCK 3a UHIMACHIA Ha
BapHyena, cekoe 0] cnytﬁwmmrepox on npubmokao 8000 fena U agoneclenTH Ha BO3pacT OX 51019
romguHu, Gune cnpoggﬂqﬁyﬁa.{:g?gpgon 15 romuHu, of 1995 (pen ynoTpeba Ha BAKUMHHTE) JI0 2009

TOJIMHA. Pesymam’i;qﬁﬁxgmamqgge'méh HO oTarame HA CTAMKHTE Ha BapHuena 3a ceBKyHO 90% 110 95%
(npu6mmkro 10 no 20aTy)-ox 1 995, i 3009 TOMHA BO CHTE BO3PACHM TPYIIH, Kako Kaj BaKIWHHpaHHTE

TaKa U Kaj HeBaKIUHHpaKiiTe Oet n‘é‘g&icjj“ cuenTH. J[ONoMHUTENHO Ha Toa, Ouo 3abenexkaHo
s e i WD
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HamanyBarmbe 3a npudioKkHo 90% (Mpubimkno 10 naTi) BO CTAIKKTE Ha XOCIMTATU3AIN]a TOPaIn
BapuHeEla BO CHTE BO3pacHH Tpynu.

HcToBpeMEHO almmuupame

Bo nBojHo ciiena ctyauja kouTpomipaHa co aktuBeH komnapatop (ITpoTokon V114-029), 1720 37(paBr
JocHuMIba Onile paHIOMU3HpPAHHK Ja npuMaaT Vaxneuvance (15-anentHa PCV) unn 13-anentna PCV.
HoeHuntbaTa UCTO Taka MpUMAle CTaHIapHK MeAWjaTPHCKN BaKIUHHU, BKIydyBajkn ja 1 VARIVAX, Koja
Ouna anmuUupaHa WCTOBPEMEHO CO THEBMOKOKHATA KOHjyrMpaHa BaKIHHA Ha BozpacT of 12 mo 15
MecelH.

5.2 dapMakoKHHeTCKH cBOjCTBA
He e notpe6Ha epanyaumja Ha apMakOKHHETCKATE CBOjCTBA 33 BAKLIMHIL
5.3 Iperxamauyxy nogatonH 3a GesGeanocT

TpanuuuoHanHu PETKIMHUIKH CTYIMK 34 6e3beiHocTa He GUNe CIpOBeIeHH, HO He MoCcTojat
TIPETKITHHUYKH TIpalIaa Off WHTEpecC MITO ce CMEeTaar 3a pelleBaHTHH 33 KITHHHYKATa Ge30eJHOCT OCBeH
MOIATOLMTE BKIIY4EHU BO APYTH Jel0BH Ha 30MPHUOT H3BEIITA] 32 0COGHANTE HA NekoT (CMITLY).

6. PAPMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1  Jlucra Ha eKCHHIIIEHCH

Hpawox:

caxapoza

XHAPONU3HPaH XKelaTHH

ypea

HATPHYM XJIOpPHLL

MOHOHATpUyM L-rimyramar
aHXUIPHICH AMHATPHYM (ocdar
KanuyM Auxugpored gocdar
KaJTHyM XJIOPH

3a uHpopMaLKK BO BPCKa CO OCTATOLM OZ CYNCTAHLMM LUTO C& BO TPArH, BUACTE I AeN0BHTE 2, 4.3 1 4.4.

Paemaopysau:
Bopna 3a uHjexuun

6.2 HexoMnaTuéuiHocTH
Bakuunara 11e cMee Jia ce Melua co APYTH IICKOBHU.
6.3 Pox Ha Tpaeme

2 roJHHH.

1o peKOHCTUTYIHM]aTa, BaKI[UHATA TpeOa BeHAll 1a ce yrnoTpeGu. Cemak A
Ouna IeMOHCTpUpaHa BO MepHo o 30 MUHYTH Ha TeMTepaTypa moMeLy,

6.4 TMoceGHn MEPKH Ha IPETHATHBOCT 32 YyBathe
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Jla ce uyBa ¥ TpaHcHopTHpa Bo (pmwkunep (2°C - 8°C). YysajTe ja Bijaara BO Ha/[BOPEIIHOTO KAPTOHCKO
nakyBarbe 3a JIa c¢ 3allTHTH O]l CBETIIMHA.

Ja He ce 3aMp3HYBA.

3a ycII0BHTE 3a YyBame 10 PeKOHCTATYLIHjaTa Ha NIEKOT, BUIETE o JIE/10T 6.3.
6.5 Tlpuponga A cogpxKHHA HA CATOT

Bujana
[Tpawok Bo Bujana ox 3 mL (cTakno off THTI I) co sareopay (6yTHIHA ryMa) U Karaqe MITo ce OTCTpayBa
(aIyMMHUIYMCKO).

Hpemxodno nanonnem wnpuy

PacTBOpyBay BO MPETXOLHO HATOTHET NPy Of 1 mL (craxno on Tin I) co KiMI-3aTBOpaH
(xnmopoByTHIIHA TYMa) U Karave Ha BPBOT (cTupeH-0yTafleHcKa TyMa), €0 2 OIIeNIHY UIJIA BO GmcTep
MaKyBame.

[MTaxyBame 0J €HA A0O3A.
6.6 IloceGHE MEPKH Ha MPETNA3THBOCT 33 OTCTPAHYBatbe U APYro paKyBarke

Tpe)| peKOHCTUTYLMjaTa, BijanaTa ConpkH 6e 10 CBETIIO SKONT NPALIOK, a IPeTXOIHO HAIOTHCTHOT
LITPHIL cONPXkHU OucTap, be3doen TedeH pacTBOPYBad. PEKOHCTHTYHpaHATA BAKIMHA € Guctpa, GesbojHa
1o 61eM10 KOITA TeUHOCT.

M3GernyeajTe KOHTAKT CO CPEZICTBA 38 nesnadeKyja.

3a 1a ja peKOHCTUTYHpATe BAKIMHATA, ynoTpeGere ro eJIMHCTBEHO PACTBOPYBAOT UITO & cHa0/ieH BO
NpeTXOIHO HATOIHETHOT WIIPHLI.

Meory e BaxkHO Aa yrnorpeGuTe mocefeH cTepuiieH WINpHIL ¥ Uria 3a CeKoj MalUeHT 3a J1a Ce CIpeyn
npeHecyBame Ha MH(EKTUBHH areHey O/ €IHO JTHLE Ha ApYTO.

ExHa uria TpeGa /1a ce KOPHCTH 3a PeKOHCTUTYLM]a, 4 OZyIe/Ha, HOBA 1 3a VHjeKTHPaH:E.

Vnamemesa 3a nodzomoera Ha aaxyunama

3a [1a ja mpMKauMTe UrIaTa, Tpeba UBPCTO A1a ja MOCTABUTE Ha BPBOT OJ1 LIMPHLOT | /13 ja npHUIBpCTUTE CO
BpTems¢ 32 UeTBPTHUHA 0] efieH KpyT (90°).

WHjexTupajTe ja LenaTa CoApKUHA OJI PETXOAHO HANOMHETHOT LIPHILL BO BHjAJlATa IITO T'O COAPXKHU
TTpaloKoT. Hesxrio npoTpeceTe 3a TEMENTHO Jia C& H3METIA.

PexoHCTHTYHpaHaTa BAKIMHA TpeOa BU3YENHO Ja Ce IPOBCPH 3a MPUCYCTBO HA CTPAHH HeCTHHKH w/anu
Baprjauuja Ha Gu3HUKIOT W3rie . BakiyHaTa He CMee J1a ce yrotpebu ako ce 3abenexar Kaksi Onno
YecTHYKH WM aKo Ha M3rien He ¢ 6uctpa, Gesbojua g0 6nejo KoATa TEUHOCT M0 PEKOHCTUTYIIRjaTa.

2 /14 ce AIUIMIIMPA BEAHANI 10 PEKOHCTATYUM]aTa 32 Aa ¢¢ MHHHMH3NPA

Ce npenopa4dyBa BaKIl
A" -
2, JOKOJKY PEKOHCTUTYHPAHATA BAKLHHA He C¢ yrnorpedn BO POK

ryGeme na jaupnata. Hedpien
o1 30 Mtu‘Tpf L
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Hsmreuere ja uenara conpykuna X BHjaNata BO INPHIIOT, POMEHETE ja WIIaTa W HHjeKTHPajTe ja
BaKIHHaTa CyOKYTaHO MM HHTPAMYCKYJTHO,

Cexoj neynorpe6eH Jiek MM OTTIafieH MaTepujan Tpeba a ce OTCTPAHH BO COIIACHOCT CO JTOKATHUTE
Dapara.

7. HOCHTEJ HA OTOBPEHUETO 3A CTABAIGE BO IIPOMET

Mepxk Wlapn & JToxme MJIEA Tm6X Jlyueps Ilsajuapuja — IpercraBrmmTeo Ckomje
yn. @unun Bropn Makexotckn 6p.3, Copasua Llenrap 3t kar, 1000 Ckonje, P. Cesepra Make/ionuja
Ten.3217 268

8. BPOJ HA OTOBPEHHUETO 3A CTABAILE BO IPOMET
11-2232/2
9. AATYM HA TIPBOTO OJOBPEHUE 3A CTABAIGE BO IPOMET/OBHOBA HA

OOOBPEHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET

19.06.2023

10. HAATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Janyapu 2025
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