3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBMHWUTE HA NEKOT
D.T. VAX

1.MME HA JIEKOT
D.T.VAX, cycneHsuja 3a uHjekTupamwe BO NPETXOLHO HAMOMHET LUnpuLy
AgcopbupaHa BakuuHa npoTuB gudTepuja u TeTaHyc

2.KBATINTATUBEH N KBAHTUTATUBEH COCTAB
EaHa posa og 0.5 ml coapxm™:
o [IMADTEPUUEH TOKCOMT, ... . .. .o oo e e e .2 30 .U
e TeTaHYCeH TOKCOMA .. ... oo .. =40 .U,
MAncopbupany Bp3 anymuHnyM xiuapokens (0.6 mg )

3a uenama nucma Ha noMOLWHU cyncmanyuu, eudu der 6.1

3.OAPMALIEBTCKWU OO3UPAHU ©OPMU
CycneHauja 2a nHjekTrpake BO MyNTULO3EH KOHTEjHEP.

4. KINUHNYKU OCOBUHUA
4.1.TepaneBTCKNU UHOMKALUA
Osaa BaKLiMHa e HameHeTa 3a 34py)KeHa NpeBeHumnja Ha andbTepuja u TeTaHyce, riocetHo
BO Crnydyaj kora BaKUWHATa Koj@ COAPKW U KOMMOHEHTa NpOTB NepTycuc e
KOHTpanHguLpaHa.

¢ Kaj HoBOpOAEHW 1 LUTOTYKY NPOOAEHM AeLia Kako npuMapHa BakuuHauwja;

o Kaj geua, kako OycTep BakuvHaumja.
AfconbvpaHaTa BakUuHa NpoTUR AvdTepuja v TETaHyC MOXe Aa Ce agMUHUCTPUPa Kaj
Aeua Hag 10 roauHw, Kaj Ko NONMMOMWUENWNTUCOT € NPEBEHMPaH Co agMuUHUCTpaUuja Ha
opanHa aTeHyupaHa BaKkLUWHa NpoTMB AeTcKa napanvaa.
Kaj nauveHTn Ha BospacT of 18 roguuu u noseke, ce npenopadvysa yrnotpebara Ha
BaKLUMHA CO HUCKA COAPXKMHA Ha AWCTEPMYEH TOKCOMA, CO Len Aa Ce MUHMMU3MPa&aT
HecakaHuTe gejcTea.

4.2.[loavpate U Ha4YMH Ha JaBarke

Hoaupamse '

MpumapHa BakuvMHauUMja: 3aMOYHYBajkM Ha BO3pacT o0 2 Meceuu ce fAasaaT 3
nocriegosatenHu fosu of 0.5 ml, oaBoeHn co BpeMeHcky MHTEPBAN o 1,00 2 Meceln.
YerepTata [osa ce aAMUHWUCTPUPA edHa roAvHa No AaBameTo Ha TPeTaTa MHjekumja
(Toa e npea Bycrep fo3a). )

Ce npenopavysa agMUHMCTpaLyja Ha BycTep fo3a BO HapeaHuTe 5- 10 roguHu.

MeTton Ha anMuHUCTPaUMja

Buaejin ce pabotu 3a agcopbupaHa BakuMHa, CE NPenopadvysBa Aa ce aaMUHKCTpUpa
WHTPaMyCKyfHO, CO Len NokanHuTe peakumMy Ha MecToTo Ha MHjeKTupake fa ce cBefaT
Ha MuHUMyM. lNpenopayaHii MecTa Ha WHjeKTUPaHEe Ce aHTeponaTepantara crpaHa Ha
ByToT Unu HagnakTuuaTa.

Moxe ga ce gane n no gnabok cyOKyTaH Ha4uMH Ha aaMKHUCTpaUVja.
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4.3.KoHTpanHOUKauuu1
e [o3HaTa cMCTEMCKA MPEOCETNIMBOCT Ha HEKoj 04 COCTaBHUTE [AENOBM Ha
BakuMHaTa no annukauvja Ha DTVAX BO MMHATOTO WKW Mo MPETXOAHA
annukauuja Ha BakLMHa co NCTUOT COCTaB.
e Bo cnyuyaj Ha 3ronemeHa TenecHa Temneparypa unu akytHa Bonect
BaKUMHUpareTo Tpeba Aa ce oanoxu.

4.4.Mepku Ha nNpeTnasnNUBOCT U Npeaynpenysatke
MmyHoreHocTa Ha BakumHata DTVAX moxe pAa € HamaneHa Kaj nuua Kou ce
VMyHOAEULMEHTHU WK TpUMaaT MMYHOCYNpecuBHa Tepanuja. Kaj osue nuua ce
npenopadysa fa ce rodyeka Ao Kpaj Ha TpeTmaHot/Bonecta 1 notoa Aa ce annuunpa
BakuuMHaTa. Jlvuata co XpoHwdyHa wumyHoaeduumerumja (kako XWB nHekunja) ce
npenopadysa Aa ja npumart DTVAX u nokpaj NPUCYTHWOT PUSMK OA OrpaHny4eH WMyH
OAroBOpP Ha BakUuMHaTa.

WMHdbekumnTte co AudpTeprja unu TeTaHyC MOXe Aa He WHAyuupaaT cos3jaBare Ha
UMyHUTET. 3apagu Toa, CO aKkTWBHa BakuuHauuja Tpeba Aa ce novHe BO Hajkyc
BPEMEHCKW Nepuvog no 3aepluyBare Ha Gonecra.

Kaj nuua kaj kou Mo MpeTXOAHa annukauwja Ha BakuMHa Koja COAPXW TOKCOMA Ha
TeTaHyc ce jaun Guillain-Barre cuHgpom unu GpaxujaneH HeBpuUTWC, OAfykata 3a
npuMeHa Ha Guno koja BakuyHa LUTO COAPXW TOKCOMA Ha TETaHyC Tpeba ga ce AoHece
no BHMMATENHa npoLieHka Ha "cost-benefit" ogHocoT.

YnotpebaTa Ha DTVAX 06uyHo e onpasgaHa kaj nuua co HeKoMNeTnpaH pacnopeq sa
npuMapHa MyHu3auuja (Ha np. nuua kou NpuMune nomarky oa 3 0o3v oA BaKUMHaTa).
HemojTe da ja wHjeKTMpaTte BakuuHaTa WHTPaBacKynapHo. OcurypajTe ce Aeka urnara
He HaBnerna Bo KpBeH caf.

IHTpamycKynHOTO MHjEKTUpakbe MOXe Aa PesysiTipa Co fojaBa Ha XeMaToM Ha MecToTo
Ha annvkauuja; 3apaguv Toa, kaj nuua co xemodunuja, TpomGoLUUTONEHM]@ UK KOWU Ce
Ha Tepanuwja co aHTukoarynaxc DTVAX He Tpeba aa ce annuumpa UHTpaMyckynHo,
OCBEH BO Crlyyaj Kora KopucTa ro HagMmuHyBa MOXHUOT pU3UK acouuvpaH co 0BOj HayWH
Ha annvkauuvja Ha BakuwHaTa. Bo cnyyaj Ha WHTpamycKynHa annukauuja Kaj oBue nuua
Tpeba fa ce Npee3eMar MEpKV Ha NpPeTnasnuBocT COo Lien a He Ce passue Xematom no
uHjekTMpare Ha DTVAX.

Mpep annukauuja Ha DTVAX Ttpeba pa ce seme AeTanHa aHamHesa (nMyHa unu
thamunujapHa, nocebHO nogartoun 3a MPeTXOAHO MPUMEHW BAaKUWHA Unn Owno Kakew
HecakaHu epeKTi acoLypaHy co BaKUMHUPake) O BO3PACHOTO NWLE Koe Ce BakUunHipa
WNW poauTenoT (NpU annukaluvja Ha BakumHaTa Kaj aeua).

Kaj nvuua co uctopuja Ha CEpUO3HM MMM TELLUKUM HecakaHu peakuun kou ce jaBune BO
nepvoa og 48 yaca Mo MPeTXoAHO BaKLUMHWpawe COo BakuuHa koja rv COApXW UCTUTE
COCTaBHMW Aenosw Tpeba Aa ce npeB3eMar 3rofieMeH MepK Ha NpeTnasnneocT.

Kako M npu agMUHACTpauMjaTa Ha ceKoja MHjeKTMOMNHa BakuuHa, Tpeba pga uma
JoCTaneH COoABETEH MeANLMHCKN TPeTMaH BeAHall nocne agMUHUCTpauujaTa 3a aa ce
crnpaBu co NoTeHumnjaneH aHahunakTuyeH LOoK.

Cnopea oduuwmjanHnTe npenopaku, 3a Gyctep BakuMHUpare ce npenopayysa ynotpeba
Ha BaKLMHa NPOTWEB AndTepuja Co HUCKa COAPXKMHA Ha AUPTEPUYEH ToKCon (d).

Mpu npuMapHa BakuuHauuja Ha npematypych poAeHu npen 28 recrtauucka Hepgena,
nocebHO Kaj OHME CO MPeTXoAHa MCTopMja Ha HE3PEenocT Ha PecnMpaTopHUOT CUCTEM,
BO nepwogoT oa 48-72 4aca no annukauuja Ha BakuuHaTta ce npenopaqysa fa ce
CrpoBE/le PECnMpPaTopeH MOHUTOPUHT 3apaau MOTEHLWjanH1OT pu3nK oA nojaea Ha
anHea. OBaa rpyna Ha HOBOPO/JEHU 1MaaT ronema KopucT oa npuMeHda-Ha BakumHaTa n
3apagv Toa BakuMHupareTo He Tpeba Aa ce oanoxysa unu orka}x‘é‘f M
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4.5.MHTepakumu co apyru NIeKOBU 1 Apyrn MHTepakLmu

He ce npujaBeHM KOHTPaWHAWKaLMW 3a agMUHUCTpaunja Ha oBaa BakuvHa BO WCT
nepvog Ha BakuWHauuja co Apyrv CPOAHU BakUWHWU, ako ce ynotpebysaat pasnuyHu
MecTa Ha MHjeKTupat:e.

4.6 BpemeHoOCT " foeHe

BakuuHa npotus auditepumja

He ce gocTanHn noaTouy Aeka oBaa BakuvHa MMa TepaToreHo 4ejcTeo Kaj JKMBOTHMN.
Hema npuvjaBeHn KIMHUYKA nofaTouyn 3a AedhopMUTETV Mnn (heTOTOKCUYHO [€ejCTBO.
MopaTouuTe KOM C& OAHeCyBaaT 3a NpUMeHa Ha BakuuHaTa Kaj BpemMeHu XeHu ce
MHCYULIMEHTHUN 1 HE MOXaT [a ro UCKIy4aT LenuoT pUsKK.

3apaau onacHocTa of NojaBa Ha XMNoTepMuja Koja e acoumpaHa co oBaa BakLyHa, npi
BaKuMHaLMja Ha GpeMeHu >KEHW Kou MPETXOAHO bune BakuuHupaHu ce ynotpebyBsa
BaKLUWHa co peayumpaHa gosa.

BakuuHa NpoTuB TeTaHyc
Bp3s ocHoBa Ha AOCTaMHWTE EKCMEPUMEHTANHN W KIMHUYKW noAaTouy, oeaa BakUWHa

MOXe Aa ce npenuiuysa Bo Buno Koj ctagnym of GpemeHocTa.

3apagu NpeTnasnuBocT, 3a Bpeme Ha bpemeHocT Tpeba aa ce n3berHyea kombuHaumja
Ha OBETe BaKUWHU, OCBEH BO Cly4aj MauMEHTOT Ja XWBee WK natysa BO €HAEMCKO
nogpadje. Ako ce nojaeu notpeba 3a efHa oA BaKUMHWTE, CE Mpenopadvysa Aa ce
ynoTpebu MOHOBarneHTHa BakKUuMHa.

Hema koHTpanHAMKaLmm 3a BakuMHauvja 3a BpeMe Ha [OeH:e.

4.7.BnujaHne Ha nekoT Bp3 CNocobHOCTa 3a Bo3ete ¥ yNpaByBame CO MalluHu
Hewma BnvnjaHue.

4.8.HecakaHu gejcTBa

Hajuecto npujaBeHu HecakaHu Ae€jCTBa Ce peakuun Ha MecToTo Ha WHjeKTupawe 1
nupekcuja.

Criopef, noaTounTe 3@ HecakaHi AejcTBa KoM Ce CMOHTaHO NpujaBeHm no nyluTake Ha
BaKLMHaTA BO MPOMET PErucTpuUpaHu ce CriefHUTe HecakaHu AejcTea (oBUE HecakaHu
AejcTBa ce npujaByBaHn MHory peTko-kaj <0.01%); TouHaTa uHUnAeHLA Ha jaByBatbe He
MOXe [a Ce OApeau oA AoCTanHuTe noaaToLm:

HapywygBatbe Ha KpBTa M NUMEQHUOT cUCTEM
TNumcageHonaTtyja, YeCTo NoBp3aHa co Nojaea Ha nokasnHa peakuuja.

HapywygBata Ha UMYHUOT CUCTEM
Mojaea Ha Tun 1 peakuuja Ha NPeoceTnMBOCT

Hapywyeawa Ha LeHTpaJIHMOT HepBeH CUCTEM
masobonka, manakcarnocT.

BackynapHu Hapyuysaha
XunoTeHauja (acouypaHa co peakuuy Ha npeoceTnnBoCcT Tun b

[acTpoMHTECTUHaNHU HapylwyBakbha
MoBpakar-e.




HapywyBsaHa Ha KOXaTa U MNOTKOXHOTO TKNBO
AnNeprvcki peakLuy Co CUMMTOMM Kako (PasnuyHn TUMOBK Ha UCUM, epuTeM, ypTukapuja

WU NpypUTYC).

HapylwyBsata Ha CBP3HOTO TKMBO W MYCKYJIOCKENETHU HapylWyBatba
Mwjanruja, apTpanruja.

OnwTH HapyllyBak-a U peakLn Ha MECTOTO Ha MHjeKTUpakse

3a Bpeme Ha npeuTe 48 Yaca Moxe Aa ce jaBar. bomnka, eputem, uHOypauuja u egem
KoM nepaucTvpaar eaeH unu asa aeHa. Oeve peakuum Moxe [a Ce NnoBp3aHn co rnojasa
Ha cyBkyTaH jaszon. [NpujaBeHn ce PeTKW Cryvaun Ha acenTiyHN ancuecu.

MHumaeHuaTa 1 TeXuHaTa Ha OBMe NOKanHW peakuun Moxe Aa sapupa, 3aBWCHO OA
MECTOTO, NaToT W HAYMHOT Ha WHjeKTMpake, Kako U of DpojoT Ha NPEeTXOAHO MPUMEHN
0o3u.

Bo npeute 24-48 yaca of agMUHMCTpaLMjaTa Moxe Aa [0jae oo nojaea Ha TpaH3MTopHa
(HajuecTo ymepeHa) Tpecka. Moxe Aa ce jaBu 1 ManakcaHoCT.

CuTe oBME peakuuy HajyecTo ce jaByBaar Kaj XUNepuMyHU3npaHi nauneHTw, nocebHo
nocre 4yecth Byctep MHjeKUMA.

MomeHyujanHu HecakaHu dejcmea (Ha np. HECaKaHW AejCTBa KOW HE Ce ANPEKTHO
acoumpany co D.T.VAX Ho ce npujaseHu no annukauuja Ha Apyri BaKUWHU Kou coapxat
efieH unu noseke og aHTurenute Ha D.T.VAX ):
o GpaxujaneH HespuTuc unu Guillain-Barre cuHapom npujaseHu Kaj NauueHTn Kou
NPEeTXoAHO NMPUMUIE BaKLMHa Koja COAPU TOKCOMA Ha TETaHyc,
e D.T.VAX KaKo KOH3EPBaHC COAPXM TMOMepcarn (OpraHcka KOMMOHEHTA) N MOXe
[a noeede Ao Nojasa Ha peakuvn Ha NpeoceTnnBocT,
e ArHea Kaj npemaTtypycu pogeHu npej 28 rectauucka Heaena (Buaete aen 4.4).

4.9.NMpenosnpar-e Ha NekoTr
Hema nogartouu.

5.0APMAKOINOLUKK MOOATOLUN
BAKLUMHA NPOTUB JUDTEPUJA N TETAHYC
(JO7 AM 51: TeTaHyceH Tokcons, Bo kombuHauumja co AndTepuyeH TOKCOWA)

5.1.@apmakoguHaMMU4KM NOgaToOLM

OBaa BaKkuMHa e HarpaBeHa o MPOYUCTEHN U [EeToKcUUMpaHu co dopmaniexus
TOKCWHM Ha TeTaHyc 1 gudpTtepuja.

MMyHUTETOT 3amodHyBa fa ce cosfasa CO BTopaTta uHjekuwja, ce 3acunysa nocne
TpeTaTa uHjekumja 1 Tpae 5 roiuHN nocre npuMameTo Ha 4YeTepTara MHjekumnja.
AMyHUTETOT MOBTOPHO Ce nojadyBa HEeKOnNKy AeHa Mo MNpuMakbeTo Ha oycTtep
nHjekumjaTa u ce cmeta geka Tpae 5 fo 10 roavHu. .

5.2.dapMakOKMHEeTMYKU NogaToum
Hema nogarouw.

5.3.MpeaknMHUYKKM nopgaToum 3a 6e3beqHoCT Ha nNekoT
Hema nogatouu.




6.OAPMALIEBTCKW OCOBUHW HA JIEKOT

6.1.EkcunnueHcH

3a apgcopbeHToT, Buagete gen 2

Tuomepcan U nycepcku pacTBOp KOj COAPXKN HAaTpUyM Xnopud, AWHATPUYM AUXapat
thocat, MoHokanunym docdat 1 Boaa 3a UHjekuun

6.2.MAHKOMNAaTUOUNTHOCTH
Bo OfCYCTBO Ha CTyauM 3@ MHKOMNATMBUIHOCT, He Ce npenopayysa Mellame Ha OBOj
MeAULMHCKN NMPOM3BO/ CO APYri NeKoBu.

6.3.Pok Ha ynoTpeb6a
3 rognHu.
Mo oTBapake Npou3BoAoT Tpeba BeaHaw Aa ce ynoTpebu.

6.4.YyBam-e
[la ce uysa Ha TemnepaTypa nomery 2°C 1 8°C (8o nagunHuK)
[a He ce 3aMp3HyBa.

6.5.MakyBame
5 ml (10 fgoan) Ha CycreHswja 3a WHjekTUpare BO BWjana (cTakno) co cTonep
(xnopoByTun)- Bo kyTtuja co 10.

6.6. MHCTpyKUMM 3a ynoTtpeba
MpoTpeceTe npes Aa VHjeKTUpaTe 3a Aa ce hopmmpa XxoMoreHa cycneHsuja.
Cekoj OTBOpEH KoHTejHep Tpeba Aa ce YHULITY Ha Kpaj oA NepuoaoT 3a UMyHWU3auuja.

7.MME U AOPECA HA NPOU3BOOUTENOT U HOCUTEINOT HA OOOBPEHUE 3A
MPOMET

MpouasoauTen :

SANOFI PASTEUR

2, AVENUE PONT PASTEUR
69007 LYON

France

HocuTten Ha opo6GpeHneTo 3a npomeT Bo PenyGnuka MakegoHwuja
CAHO®U-ABEHTUC MAKEOOHWJA pooen, JlenuHosa 6p.5, 1000, Ckonje;
P.MakenoHuja.

8.6POJ HA OOOBPEHUE 3A NPOMET

9. IATYM HA NOCNEQHATA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
Jynun 2012 roguHa.




