3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT

Act-HIB 10 ng/0.5 ml, npawok » BeXuKynym 3a pacTBOp 3a WHjeKTMpake BO
NPETX0AHO HanoMHeT WApuUL,.
KoHjyrupaHa BakuuHa npotus Haemophilus Tun b

2. KBAIIUTATUBEH W KBAHTUTATUBEH COCTAB
EnHa fosa og 0.5 ml of peKOHCTUTYMPaH PacTBOP COOPXKU:

Monucaxapug Ha Haemophilus influenzae TN D........cooovvvviiiiiiiiiiic, 10 ug
KOHJYTMPaH CO NMPOTEUH HA TETAHYC...ceieeeeiiinrivriierieeenseessesimnncenreseaeseaeaeaaans 18-30 png

Act-HIB moxe ga cogpxu Tparu og copmangexup Koj ce KOpUcTU 3a BpPeme Ha
npoLecoT Ha NPou3BoACTBO (BMaeTe Bo Aen 4.3).
3a yenama nucma Ha ekcyunueHcu, BuaeTe Bo aen 6.1

3. ®APMALIEBTCKA NO3UPAHA ®OPMA
MpaluoK U BEXUKYYM 3a pacTBOpP 3a UHjeKTUpakse.
Ben npallok Bo Bujana 1 6e360eH BEXUKYNYM BO NPETXOAHO HAMOMHET LUNpPUL.

4. KIMIMHAYKU NMOOATOLMA
4.1. TepaneBTCKU MHOUKALMUMK

Oeaa BakUWHa e HaMeHeTa 3a 3allTUTa o MHBA3WBHU WHpekuun co Haemophilus
influenzae TN b (MEHUHrUTUC, cenca, UenynuTuc, apTpuTuc, eNUrNoTUTKC,) Kaj Aeua
noctapu o 2 Meceuu.

Oeaa BakUMHa He AaBa 3alUTiTa NpoTUB UHMEKLUM NpefusBUKaH on ApYri TUNOBK
Ha Haemophilus influenzae vwnu npoTveB GuNo Koj Apyr nNosHaT NpedusBUKyBay Ha
MEHWHIUT.

MNpoTenHOT Ha TeTaHyC Koj & coAp:XaH BO OBaa BakUWHA, Noj HUKAKBW OKOMHOCTK He
cMee fa ce ynoTpebyBa Kako 3amMeHa 3a BoobuyaeHaTa BakLMHa NpoOTUB TETaHYC.

4.2. Nosuparse U HAYMH Ha ynoTpeba

Oo3upakse

e [loyHyBajku Ha Bo3pacT nog 6 Meceuu, Tpeba Aa ce agMuHUcTpupaaT 3
nocneposatenHy gosu o 0.5 ml, ogBoeHW co BpeMEHCKU MHTEPBanN oA eAeH unu
[Ba Meceuu, No Kou crneau BycTep MHjeKkumja (YeTBpTa 403a), efHa roguHa nocne
TpeTaTa UHjekuuja.

e Ha BoapacT of 6 go 12 meceuu, Tpeba fa ce agMuHUCTpUpaaT 2 Aosu of 0.5 ml,
OOBOEHU CO BPEMEHCKU WHTepBan of e€AeH Mecel, no kou cnegu Byctep
uHjekuuja (0.5 ml) Ha BospacT og 18 meceum.

e Ha Bo3pacT og 1 go 5 roouHu ce gaea eguHeyHa fosa og 0.5 mil.

KoHTakTHU cryyan: BO cfydaj Ha KOHTaKT CO MalUMEeHT CO WMHBasWBHa WHMekuuja
npepwasukaHa on Haemophilus influenzae Tun b (Bo KpyroT Ha ceMejCTBOTO UMK BO
rpaguHka), Tpeba fa ce NpuMeHW BakuMHaUWja cnopes pacrnopefoT KojL-oarpeaRa 34
Taa BO3pacT.




lMocoveHun cny4vaun Tpeﬁa WUCTO Taka Aa ce BakUWHUpaar.

MeTton Ha agMUHUCTpauuja

Tpeba na ce npeesemMaT MepKUM Ha MNPeTNasnUBOCT Mped pakyBakbe Wnu
adMUHUCTPUPaHE Ha MEAULIMHCKUOT NPOU3Bo/.

BakuuHata ce agMuHWCTpWpa WHTpaMyckyrnHo (mperopayaHo) unu co anaboka
cybKkyTaHa agMUHUCTpaLuja.

MNpenopavaHu MecTa 3a UHjeKTUpake Ce aHTeponaTepanHuoT aen on 6yToT (cpeaHa
TPETWHa) Kaj HOBOPOAEHW U AeLia U AenTOUOAHWUOT MYCKyn Kaj nocTapu aeua.

HemojTe fa ja uHjekTMpaTe BakUMHaTa UHTpaBacKynapHo.

3a WHCTPYKLUUK 33 PeKOHCTUTYLWja, BULETE BO Aen 6.6.

4.3. KoHTpaunHaukauum

XWNEPCEH3UTUBHOCT KOH aKTUBHATa CyMncTaHLa, KOH HEeKo] Of4 eKCcuWNUeHcuTe
HabpoeHn BO AenoT 6.1, KOH NPOTEUHOT Ha TeTaHyc, Unu KoH dopmangexug (Koj
MOXe [a ce NnojaBu BO TpParoBu BO CEKOja A03a).

MNosHaTa XwWnepceH3UTUBHOCT 3abenexaHa nocne nPeTXOOHO WHjeKTUpare Ha
KoHjyrupaHa BakuuHa npotus Haemophilus influenzae tun b.

BakuuHauujaTa Tpeba Aa ce oanoxu Bo crydaj Ha hebpunHa unu akytHa Gonecr.

4.4. NocebHU Mepku Ha NpeTNasnNUBOCT U nocebGHM npegynpegyBarsa 3a
ynoTpe6a Ha nekot

Hemojre pa ja uHjekTupaTe BakuuMHaTa WHTpaBackynapHo. Ocurypajte ce aeka
urnarta He HaBnerna Bo KpBeH caj.

MNpea sanoqHyBawe cO BakyuHauuja noTpebHo e Aa ce M3BPLUM CKPUHWHT Ha
MeauUMHCKaTa ucTopuja (ocobeHo BO OOHOC Ha ucTopujaTa Ha BakuuHauuja u
rnojaBaTa Ha HecakaHu HacTaHu) U KNUHWUYKK Npernea,.

Kako u Kkaj cuTe WHJeKTUBUNHU BakUUHWU, Kaj KOM € MOXHO [a uHayuupaat
noTeHUujanHa aHaunakTUYHa peakuuja, ce npernopavysa 4a Uma necHo JocTaneH
MeOULWHCKWN TPeTMaH.

Kako # co cuTe BakuuMHW, OBaa BakuWHA Mopa da 6uAe agMUHUCTPUPaHa co
NPeTnasnMBOCT BO CNy4aj Ha TpombouuToneHwja WNM NpuM HapylysBawa co
KpBapewe buaejkn UHTpamyckynHaTa WHjeKuMja MoXe Oa WHAYLMpa KpBapew-e Kaj
HEKOW NauneHTu.

Moxe [pOa ce BakuMHWpaaT [Hela CcO0 KOHreHWTanHa Wnu  cTekHaTa
UMyHodeduLmMeHLMja, UMajku BO NpeaBuAa AeKa, UMYHUOT OAroBOp KOH BakKLMHaTa
MO3KE [a € nomMan Bo 3aBUCHOCT of cocTojbarta Ha HUBHWUOT uMyH cucTeM. Kaj neua
KoM ce Mol WMYHOCYNpecWBHa Tepanuja (KopTUKOCTEepouaW, aHTUMMTOTUYKA
XemoTepanuja, WTH), 3a BakuuHauuWja ce npenopadvyBa Oa ce noveka Ao Kpaj Ha
TPEeTMaHOT.

MNpn NpuMapHO BaKUMHUPake Ha MpemMaTypycu poAeHu npen 28-Ta recrauucka
Hegena, nocebHo Ha OHWME CO MNpeTXxogHa WUCTopuja Ha HespenocT Ha
pPECNUPATOPHUOT cuctemM, npsuTe 48-72 yaca N0 annuvkauuja Ha BakuuHaTa
pecnupartopHara dyHKuuja Tpeba na ce cneaun 3apagu NOTEHUMjanHUOT PU3UK o]
anHea. Kaj oBaa rpyna Ha HOBOpPOAEHU OOHOCOT KOPUCT/PU3UK € BUCOK U 3apaau Toa
BakUUHUpameTo He Tpeba fa ce oTKaxe UNKU OL4MOXKN.

UHTepdepeHuuja co ceponoliku TecToBU: BuaeTe Bo aen 4.5
4.5. UnTepakuumn co apyrv IEKOBU U OpYru (hOPMU Ha MHTEpaKLMK

OBaa BakuMHa MOXe jhOa ce AaBa KOHKOMWUTaHTHO CO BaKLJ,V[HaLlea

napanusa, cunaHuum, 3ayLiku 1 pybeona) co ynotpeba Ha ase pazlis
WHjeKTUpak-e.



HMumepchepeHyuja co Opyau ceponowky mecmosu. BUAeTe Bo Aen 4.5.

Bugejkn Hib kancynapHuoT nonucaxapuaeH aHTUTEH Ce EKCKPeTUpa BO YpuHaTa, BO
TEKOT Ha 1 [0 2 Heaenu nocne BakuuHauumjata, MOXHO € MnojaBa Ha No3UTUBEH TecT
BO ypuHa. [loTpebHo e fa ce HanpaBaT ApyrM TECcTOBWM CO LEen Aa ce noTepau
uHdekuuja co Hib 3a BpeMe Ha oBoj Nepuop.

4.6. ®epTunutet U ynotpeba 3a BpeMe Ha GpeMeHOCT U floeHse
He e npumeHnueo

4.7. EchekTu Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe U paKyBaHse CO MaluUHU
He e npumeHnuBo.

4.8. HecakaHu pgejcTBa

Bo cornacHocT co pacnopefoT 3a UMyHU3auuja kaj geua v npenopakute Ha C30
(Ceerckata 3ppaectBeHa Opranuzauuja) U ACIP (coBeTofaBeH KOMUTET 3a
npakcaTta Ha UMyHu3aumja), Act-HIB peTko ce faBa kako eAuHeYHa BaKLMHa, a MHOTY
no4yecTo BO KombuHauuja co Apyrv CPOAHM BaKUWMHK, KaKo BakUMHWTE KOW BO CBOjOT
COCTaB coAmKaT aHTUreHu Ha audiTepuja, TeTaHyc U nepTycuc (Lenu bakTtepuu unm
auenynapHu).

Osaa uctospemeHa ynotpeba ce oapasysa Bp3 6e3begHocHWOT npodun Ha Act-HIB.

HecakaHuTe gejcTBa npujaBeHn 3a BpeMe Ha KIUHWYKATE UCMUTYyBaka UNu nocrne
nywTawke Ha BakKuuHata BO MpoMeT ce knacuduuupanu cnopeg MedDRA
TepmuHonorujata (Cuctem, OpraH, Knaca v cpekBeHUWja) 3a CUTE CTApPOCHW Fpynu.
O®pekseHUujaTa e gedUHUpPaHa Kako: MHory YecTu (2 10%), yectut (2 1% un < 10%),
nospemeHn (2 0.1 % u < 1%), petku (2 0.01% 1 < 0.1%), MHory peTku (< 0.01%),
HernosHaTa dpekeeHUWja Ha jaByBake (HE MOXe Aa ce onpefeny of AocTanHuTe
noaaroum).

BesbegHocta Ha oBaa BakuuvHa OGele npoueHeTa MNpPeky HW3a pasnuyHu
KOHTPONUPaHW KIMUHUYKK CTYOUU 3a BpeMe Ha kou Hag 7,000 3gpaBu geua nomanu
ol 2 roguHu npumuja uHjekuunja og Act-HIB, ckopo Bo cuTe cnydaun Bo kKombBuHauuja
CO LEnoKMNeToMHa Wnu auenynapHa BakuuHa npotus AudTepwja, TeTaHyc |
nepTycuc.

Bo KoHTponupaHuTe KNWHWMKWM CTYAUW (DpeKkBeHUMjaTa U TUMOT Ha CUCTEMCKUTE
peakuuu kou bea sabenexaHu npu agMuHUcTpaumja Ha Act-HIB Bo komBuHauuja co
DTP BakuuHu, Gea UCTU KaKo OHWE MpU CaMOCTOjHA aAMUHUCTpauuja Ha DTP
BaKLUWUHW,

Bo npeute 6-24 yaca of BakuuHauujaTa Gea NpujaBeHW HecakaHW OejcTBa Kou e
MOXHO Aa ce noBp3aHu co BakuuHaTta u ce jaBuja co dppekseHuuja >1%, co cnab fo
YMEPEH UHTEH3UTET U TPaH3UTOPHU.

He Oelle 3abenexaH nopacT Ha MHUMAEHUATa UMW UHTEH3UTETOT Ha NokanHute U
CUCTEMCKUTE HecakaHuW [ejcTBa N0 WHjeKTMpake Ha A[OMONHWTENHW L03U 0f
npuMapHaTa BaKLUHA.

HapywyBaka Ha UMYHUOT CUCTEM:
HenoaHarta dhpekBeHUMja: peakuun Ha XUNepceH3sUTUBHOCT KOU ce jaByBaaTt BeAHall,
KaKo LUTO ce efeM Ha nuue 1 egeM Ha NapuHre.

McuxujaTpucku HapylwyBaka
MHory yecTo: uputabunHocT

Hapyuwyeas-a Ha HEpPBHUOT CUCTEM
HenosHaTta dpekeeHUmja; KOHBYN3UM co Unu 6e3 Tpecka




FacTpoMHTeCTUHaNHU HapywyBaka
YecTun: noBpakame

HapylwyBaka Ha Koxara U NOTKOXHUTE TKUBA
HenosHaTa dypekBeHUuja: ypTUKapuja, UCUn, NPYpUTYC, reHepanuaupaH ucun.

CucTeMCKM HapylwlyBaHa U peakuMm Ha MeCTOTO Ha aAMUHUCTpaLKja

MHory 4ecTo A0 YeCTo: peakuuu Ha MECTOTO Ha UHjeKTMpae Kako Gonka, epuTem,
OTOK Wunu nHpnamauuja, nHAypaumja.

YecTo: Tpecka

YecTo 40 NoBpeMeHo: nnaveke (HEKOHTPONMPaHo U abHOpPMarHo).

MospemeHo: Tpecka (>39° C).

HenosHaTa dpekseHUuja:

- [Tonema peakuuja Ha MeCTOTO Ha WHjekTUpawe (>50 mm), Kako WTo €
eputeMm, ejem Wunu wHdNaMmauuja, WNKM WHZypauwja Ha MEeCTOTO Ha
UHjeKkTupake 1 Gornka.

- Epem: enem Ha BakUWMHWUPaHUOT eKCTPEMUTET (KOj MOXe Aa Ce NPOLIMPU Ha
LiIeNnoT eKcTpeMnUTeT; edeM Ha efeH Wnu AsaTta AOoSHU eKCTPeMUTEeTH (Koj ce
nojaByea BO MPBUTE YacoBW NOCne BakuWHauMja, Koj ce noerekyea 6p3o, BO
TeK Ha 24 4aca, crnoHTaHo 1 6e3 nocnenuuu, Koj Moxe Aa buge npuapyxeH
CO UujaHo3a, epuTeM, MUHNMBA Nyprypa U HEKOHTPONUpaHo nnadvewe. OBue
peakuuu, ©Oea BormaBHO MpuWjaBeHU Mocne npuMMapHUTE CepuM Ha
BaKUWHauuja).

KoMnneMeHTapHa uHdopmauuja 3a ogpeaeHu nonynauuu
AnHea kaj npemaTtypycu (pofdeHu npen 28-Ma recrtauucka Heaena) (Bugere Bo fen
4.4)

MpujaByBak-e HA cycneKTHUTE HecakaHW aejcTBa

lMpujaByBak-eTO Ha HecakaHUTe AejCTBa PErucTpupaHu Mo nyliTake Ha NekoT Bo
npoMeT e of rofnema BawHocT. Ha oBoj HauvH ce obe3benyBa KOHTUHYWUPaHO
crefjele Ha KopucTa HacnpoTu pU3MKOT o4 ynoTpebarta Ha nekoT. MeaUUMHCKUOT
nepcoHan Tpeba pAa ro npujasu Ccekoe COMHUTENHO HecakaHo [ejCcTBO BO
HauuvoHanHWOT UeHTap 3a capmakoBUrMnaHua npu AreHuujata 3a NEKOBU U
MeauuuHckn cpeactea (yn.Ce.Kupun u Metoanj 6p.54 kat 1) Unu no enekTpoHCKU
naT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/.

4.9. MNpepo3upame
He e npumeHnueo.

5. ®APMAKOJIOLLKKX NogATOLU
5.1. ®apmakogUHaMCKK cBojcTBa

dapmMakoTepaneBTCcKa rpyna: 6aktepucku BakuuHu, ATC koa: JOTAGO1
Haemophilus influenzae Tun b BakyvMHaTa obesbegysa MMyHUTET NPOTUB MHBA3UBHU
WHbekuun co Haemophilus influenzae Tun b.

Kaj nyre, kancynapHwoT nonucaxapug (nonupubosun pubuton docdar: PRP)
npeauM3BUKyBa cosfiaBake Ha aHTU-PRP ceponowku umyH ogroeop. Kako u npu
cekoj cnyyaj Ha ynoTtpefa Ha nonucaxapuieH aHTUreH, WMYHWOT OAOroBop e
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BaKUMHaTa kaj HOBOPOL4EHW.
KoBaneHTHaTa Bpcka Ha monucaxapuaoT Ha Kancynata Ha Hae

TMN b CO MPOTEMHOT Ha TEeTaHyC OBO3MOXYBa KOHjyrupaHaTg
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ofHecyBa Kako TUMYyC-3aBWCEH aHTUreH M OBO3MOXYBa CO3faBake Ha cneuunduyeH
aHTn-PRP cepornolkyn ofroBop Kaj HOBOPOLEHW CO MHAYKUMWja Ha co3faBake Ha
cneuunduynm IgG aHTUTENa U BOCNOCTaBYBake Ha UMyHa MeMopuja.

HanpaeeHa e cTyauja BO Koja € [OOKaxaHO BGakTepuuuMOHOTO W OMCOHW3UPAYKO
AejctBo Ha PRP-cneuudnyHWTEe aHTUTENa KoM ce co3fafeHW Kako OAroBop Ha
KowyrmpaHaTa BakuuHa npotus Haemophilus influenzae tun b, kaj HoBopoLeHU W
deua.

CTtyauute 3a WMYHOreHOCT Kaj HOBOPOAEHW KOW Ha BO3pacT Hag 2 Meceuu ja
npuMUne BakUMHaTa, MokKaxaa f[eka Kaj cuTe geua vMMaa TuTap Ha aHTu-PRP
aHtutena = 0.15 pg/ml v Tutap > 1 pg/ml kaj okony 90% op HMB nocne
agMUHUCTpauuja Ha TpeTaTta fosa. Kaj HoBopogeHu nod 6 mMecedHa BO3pacT Kou
npuMmune 3 A03W o KowsyrupaHaTa BakuuHa npotue Haemophilus influenzae tvun b,
agMUHUCTpauujata Ha Oyctep wuHjekuuja 8-12 Meceun nNOKacHo npegu3BuKa
3HauYuTeneH NopacT Ha cpefHaTa BpefHOCT Ha TUTapaT Ha aHTKU-PRP aHTuTena.

5.2. dapMaKkOKMHETCKU CBojcTBa
He e npumeHnuBo.

5.3. MNpeTKNMHUYKK NnogaTouu 3a 6ezbenHocTa

HexknuHuukuTe nofaroun He oTkpune nocebHa onacHOCT 3a NyreTo Bp3 OCHOBA Ha
CTYAUUTE 3a KOHBEHUWOHANHA aKyTHa TOKCMYHOCT, TOKCUMYHOCT MpU MNOBTOPYBaHU
0031 U CTYAMUTe 3a nokandHa TonepaHuuja.

6. ®PAPMALIEBTCKW NMOJATOLM

6.1. JlucTa Ha eKCLUMUNUEHCH

[pauwiok. TpoMeTaMorn, caxaposa

Bexukynym: HaTpuyM Xnopua, Boda 3a UHjeKkuuu

6.2. lHKoMnaTUOMNHoOCT
OB0Oj Me4ULMHCKM NPOoM3BoA He CMee Aa ce Melua co APYrM MeOULUMHCKM NPoU3Boau,
OCBEH OHWe cnoMeHaTn Bo fen 6.6.

6.3. Pok Ha Tpaere
3 roauHu.
BakuynHaTa Mopa ga ce agMUHUCTpUPa BeOHaLl No pekoHCcTUTYUujaTa.

6.4. HauMH Ha yyBake

[a ce uyBa Ha Temnepatypa nomery 2°C n 8°C (Bo nagunHmk)

[a He ce 3ampsHyBa.

3a ycnoBuTE Ha YyBake MOCMEe PEKOHCTUTYLMja Ha MEAULMHCKAOT MNPOU3BOA,
BuOeTte Bo gen 6.3.

6.5. NMpupoaa U cogpxuHa Ha NaKyBaHkeTo

MNMpawok Bo cTakneHa BuWjana (ctakno tun 1) + 0.5 ml Bexukynym BO MpeTXoAHO
HanmonHeT wnpuy, (cTakno) co ctonep (xnopobpomobytun unu GpomobyTun unu
xnopoByTun). Kytuja co 1.

6.6. [lMocebHM MepkM Ha MNPETNasNUMBOCT MNpPU  OTCTpPaHyBake Ha
HeynoTpeGeHUTe NPOU3BOAU OAHOCHO OTNaAHUTe MaTepujanu
PekoHCcTUTYMpajTe ro pacTBOPOT Taka LTO Ke ja WHjeKTMpaTe coapiuHata of

Ha COApXWHATa OA LUNPUL, CO KOMBWUHUpaHa BakUWHa NpoTUB Aud; ‘gbmaﬁa'\ﬁa
nepTycuc Unv BakuuWHa NpoTWB AU Tepuja, TETAHYC, NEpTyCUC U ,e:;emf’a“‘ :
BO Bujanata. MelwajTe ce Aofeka NpPaLOKOT LENOCHO He ce péTBo
NpaBete Ha PacTBOPOT ce ynoTpebyBa LMpPHL, KOj COAPKU KOMBWH



npoTus AudTepuja, TETAHyC U NEPTYCUC WNU BaKUUHA NPOTUB AudTepuja, TeTaHyc,
nepTycuc 1 geTcka napanuaa, HopmanHo e ja ce nojasu 6enuyacTo 3amaTyBare Ha
cycneHsujaTa.

Kora 3a uHjexTMparme Ha BakuyuHaTta ce ynotpebyea wnpul 6es npuuspcTeHa urna,
urnarta Tpeba Aa ce NPULBPCTU 3a LUNPULOT CO poTupare 3a 90 cTeneHu.
HeynotpebeHWoT MeauUMHCKU NpoKU3BOA UNK OTNaaeH MaTepujan ce oTCTpaHyBa BO
COrf1acHoCT CO MoKanHWTe Nponucu.

7. HOCUTEN HA OOOEPEHMETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET

CAHO®UN-ABEHTUC MAKELOHWJA nooen, yn. fyj Nacrep 11/1/4 1000 Ckonje, P.
MakenoHuja

8. BPOJ HA OOOBPEHHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET

e ACT-HIB (haemophilus influenzae B, purified antigen conjugated); 10 mcg/0,5
ml, NpawoK U BEXMKYNYM 3a pacTBOp 3a UHjekTuparse; 1 BWjana co npawuok + 1
HanonHeT WHjekuncku wnpuy co urna x 0,5 ml sexukynym/kytuja — 15-409/14 op
03.11.2014 roga.

9. OATYM HA NPBOTO OAOEPEHUE 3A CTABAHE HA INEKOT BO NMPOMET

10. JATYM HA NMOCNEOHATA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
Maj, 2019 roa.




