3BUPEH U3BELWLTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1.MME HA NNEKOT
IMOVAX D.T. ADULT, cycneHsuja 3a WHjeKTUpawe BO MYyNTWUAO03HO
nakyBame.

2.KBAJIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
o JINDTEPMYEH TOKCOME.... oo imsmumprss e o it >2IU

®  TETAHYCEH TOKCOMIL  ..uoeeieeiieeieeieeeieeee e e e e e e =20 LU
3a epgHa goza o 0.5 ml

38a yenama nucma Ha rnoMmowHu cyncmaduuu, Budeme den 6.1

3.PAPMALIEEBTCKWU 0O3UPAHU ®OPMU

CycneHsuja 3a UHjeKTUpaHe BO NOBEKEA03HO NaKyBaH-e.

4 KNUHWYKN OCOBUHU

4.1.TepaneBTCKU MHOWKALUK

OBaa BakuvHa e HamMeHeTa 3a MauuWeHTM Ha Bo3pacT Hag 18 rogwHW, BO
cneaHvBee criyyaum:

e PyTuHCKa /BakuvHauuja npoTuve gudTepuja u TetaHyc. KonuumHata Ha
ANPTEPUYHMOT TOKCOMA, € peayuupaHa p[o efHa [eceTuHa  of
HOopManHata f[osa 3a fAa ce pegyuvpa pusuKOT Of MojaBa Ha TeLUKU
peakuun Ha NpeoceTNIMBOCT.

e [lpumapHa BakuuHaumja
MocT-ekcnosnuymcka npodunakca koja cnegy nocrne noBpeia pyuavyHa 3a
TeTaHyc, ako e noTpebHa BycTep uHjekumja 3a gndTepuja.

Cnopeq pacrnopefoT 3a BakuvHaumja Ha nNauveHTu Ha Bo3pacT nog 18 roavHu,
WHjekumjaTa Ha Oyctep p[o3a o4 UMHakTMBMpaHa AudTepuja-TeTaHyc-
NOMMOMUENUTUC BaKUMHa ce npernopadysa fa ce npumu Ha 6 roguHu, 11 roguHn
1 nomery 16 n 18 roguHw.

ApcopbupaHaTa BakumHa npotue gudTepuja n TetaHyc (IMOVAX D.T. ADULT)
MOXe [a ce afgMUHUCTpUpa Kako BycTep BakUuMHa U Kaj geua Hag 10 roguHu, Kaj
KOW MONMMUOMWENWTUCOT € TMpeBeHVWpaH Co agMUHWCTpauvja Ha oparnHa
aTeHyvpaHa BaKLU\Ha NpoTMB AeTcka napanvsa.

4.2.[lo3Mpake U HAYUH Ha AaBaHe ,
o 3a pyTUHCKM ByCcTep MHjeKkumu, ce npenopayvysa eaquH ﬁgfp,oaa oA

° I'IpmnnapHaTa BaKLMHaL[MJa ce cocTou of 3 nocnego "TE‘J'IHW OSM




TeTaHyceH ToKcoug,
0.5 mi

HEMMYHWU3WPAH LEENOCHO LENOCHO

Wnn MMYHU3UPAH MMYHWU3UPAH
TWUN HA PAHA OENYMHO MAUUEHT NALUMEHT

UMYHWU3WUPAH

NMAUMEHT 5-10 rop. >10 rop,
Mana-uncta 3anoYHn unm

KomMnneTupaj ja

BaKUWHaLujaTa: HuwTo TeTaHyceH Tokcoma

0.5 ml

Bo gpyrata
Hapnaktuua: TeTaHy-
ceH Tokcoma**: 0.5

TETaHyceH TOKCOWA:

[onema-uncra unu Bo egHaTa Bo egHata
KOHTaMWHMpaHa co Haanaktuua: Xymad Hagnaktuua: XymaH
TeTaHyc TeTaHyceH TeTaHyCeH  UMYyHO-
nmyHornodynuH, 250 rno®ynuH, 250 .U *
LU* Bo gpyrata
Bo gpyrata HagnakTmua:
HagnakrTviua: TeTtaHyceH Tokcoung, TeTaHyceH Tokcomg™®
TeTaHyceH 0.5 ml 0.5ml
Tokcoma™*: 0.5 ml
KoHTamuHupaHa co Bo egHaTa Bo egHaTa
TeTaHyc Hagnaktuua: XymaH HagnakTiua: Xymad
OpnoxeHa unu TeTaHyceH TETaHYyCEeH UMYHO-
HeuenocHa nmyHornodynuH 500 rnoGynwH,500 .U *
nebpuansauvja L.U.*

Bo gpyrara
Hagnaktiua: Terta-
HyceH Tokcoua* 0.5

ml 0.5 ml ml
AHTMOWOTCKA AHTUOMOTCKa AHTMBWMOTCKA
Tepanvja Tepanuja Tepanvja

*YnoTtpebeTe pasnnyeH WnpuL, urna n MecTo Ha WHjeKTUpame.

**KomnneTupajTe ja BakuMHaLumjaTa cropep pacnopefoT 3a BakuMHauuvja.

IMOVAX D.T. ADULT e agcopbupaHa BakuuHa M 3aToa Ce npenopadvysa fa ce
aAMUHUCTPUPa WMHTPaMYCKyNHO, CO LN foKanHUTe peakuun Ha MecToTO Ha
WHjeKTUpare ga ce ceefaT Ha MUHUMYM. [penopadaHn MecTa Ha WHjeKTupame

Ce aHTeponaTtepanHaTa cTpaHa Ha GYTOT W Hagnakrtuuarta.

Moske ga ce gage v co grnabok cybKyTaH HauuH Ha agMuHUCTpaumja.
Ogaa BakuuHa He Tpeba Aa ce agMUHUCTpUpa MHTPaaepMarnHo.

(Bupete gen 6.6).

4.3.KoHTpanHaukauum

e [lpeoceTnMBOCT KOH HEKOja 0 COCTaBHMUTE KOMMOHEHTU Ha BaKuuHaTa.

e Bo cnyyaj Ha 3ronemeHa TenecHa TemnepaTtypa, akytHa 6onect (nocebHo
[AOKOMKY € CO WHMPeKTUBHA eTuonornja) Wnm XpoHUYHaA MporpecusHa
BonecTt BakuuHUpareTo Tpeba ga ce oanoxu. I/chnyq K"O,El, oaa“‘ TIRABNIIO
Ce YPreHTHWTe CUTyauuu acouuMpaHu CO pU3MK Of geTaneH mcxo.q (Ha




npvMep paHa KOHTaMUHUPaHa Co TETaHyC) KoM ce anconyTHa uHavKauwja
3a annukauuja Ha BakuuHara.

e Peakuumm Ha nNpPeocCeTNMBOCT WM HEBPOMOLIKMA HapyllyBaka nocne
npeTxo4Ha UHjeKumMja Ha BaKkuvHaTa.

4.4.Mepku Ha NpeTNasNUBOCT U NpeaynpeayBamwe

Kako v npu agmuHMcTpauumjaTa Ha cekoja MHjekTMbunHa BakumHa, Tpeba ga uma
focTaneH coofBeTeH MeAULMHCKA TPeTMaH BefHall nocre agMuHucTpauuvjaTa
3a fa ce crnpasuv Co NoTeHuujaneH aHaunakTUYeH LUOK.

MMyHocynpecuBHUTE TpeTMaHn unu coctojba Ha uMyHogeduumeHUmja Moxe aa
ro HamanaT MMYHWOT OAroBOp Ha BakuMHaTa. 3atoa ce npenopadyBa fa ce
noyeka A0 Kpaj Ha TPETMaHOT UK Aa ce ocurypame Aeka naumeHToT e gobpo
3aliTUTEH Npu BakuMHauuwjaTa. BakunHaymjata Ha naumeHT co XPOHUYHa UMyHa
aenpecuja, kako mHdekumja co XWMB, ce npenopayyBa camo ako akTyenHara
BonecT fo3BonyBa co3faBake Ha aHTUTeNna (Qypw 1 orpaHuyeHo).

Co uen ga ce cnpeyv nojaearta Ha peakuumn Ha NPeoceTNUBOCT, u3berHyeajte aa
ja apgMuHWUCTpUpaTe BakuMHaTa Kaj nuMua Kaj Kou e UW3BpLUeHa KoMMneTHa
npuMapHa BakuuHauuja unu npumune Bycrep fo3a BO NPETXO4HUTE 5 rogmHu.
Kaj nvua Kkaj kon no npeTxo4Ha annvkauuja Ha BakuMHa Koja coapku Tokcoua Ha
TeTaHyc ce jasun Guillain-Barre cuHgpom unv GpaxuvjaneH HeBpUTUC, oanykata
3a npMMeHa Ha Buno Koja BakuvHa LUTO COAPXW TOKcoMA Ha TeTaHyc Tpeba aa
ce [joHece Mno BHUMaTesiHa npoLleHka Ha "cost-benefit" ogHocor.

Ynotpebara Ha IMOVAX D.T. ADULT obuyHo e onpaBgaHa Kaj nuvua co
HEKOMMNMeTUpaH pacriopes 3a npumapHa WMyHu3auuwja (Ha np. nuua Kowm
npumune nomManky og 3 4031 04 BakuMHaTa).

Hemojte ga ja wHjekTMparte BakuuHaTa MHTpaBackynapHo. Ocurypajte ce feka
urnarta He HaBnerna Bo KpBeH cag.

4.5.iHTepakuuu co Opyrv NIEKOBU U APYrY UHTEPAKLUU

Hema gokasuv 3a MHTepakUMu co Apyri MEAWLVIHCKU NPOU3BOAMN.

He ce npuvjaBeHn koHTpauHAMKaUWMM 32 agMUHMCTpaLMja Ha OBaa BaKUWHA Mpu
BaKUMHaLmjaTa co ApYyri CPOAHUN BaKUMHK.

4.6.bpemeHoOCT U goerwe

BakuuHa npotuB gudTepuja

He ce poctanHu nogaTtouw Oeka oBaa BakUuMHAa MMa TEpPaTOreHo AEjCTBO Kaj
KUBOTHW.

Hema npujaBeHW KNMHWYKM nogatoun 3a fgedopMmuTeTV uUnn EeTOTOKCUYHO
gejcteo. [logaTtounte KoM ce OfHecyBaaT 3a MpUMMEHa Ha BakuuHaTa Kaj
BpemMeHM KeHN ce MHCYMDULMEHTHM U HE MOXAT Aa ro UCKITyYaT LenvoT PU3KK.
OBaa BakuMHa MOXe fa npegussuka xuneptepmMmuja. 3apagn Toa 3a BakumHaumja
Ha BpeMeHW XeHU Ko NPeTXoaHo Bune BakuuMHUpaHu ce ynotpebysBa BaKkuuHa
CO pegyuvpaHa foasa.

BakuuMHa npoTUB TeTaHycC




Bpz ocHoBa Ha JOCTanHUTE EeKCrepuMEHTanHW W KIWMHUYKM nogaTouu, osaa
BaKLMHa MOXe fa ce npenuviysa Bo 6uno koj ctaguym of 6pemeHocTa.

3apagn npeTnasnuBocT, 3a BpeMe Ha OpemeHocT Tpeba ga ce um3berHysa
KOMOVHMpare Ha ABeTe BaKUWHW, OCBEH BO Cry4yaj MaUWMEHTOT Aa XMBEE WMK
naTtyea BO eHAeMCKO nogpadje. Ako ce nojaeu notpeba 3a egHa of BakUUHWTE,
ce npenopavysa fa ce ynotpety MoOHOBaneHTHa BakuMHa

Hema KoHTpanHanKauumn 3a BakUMHauumja 3a BpemMe Ha J0oeHe.

4.7.BnivjaHue Ha NeKOT Bp3 CMNOCcOOHOCTa 3a BO3eHe WU ynpaByBake CO
MalnHU
He e npumeHnueo.

4.8.HecakaHnu gejctBa

Criopen, nopaTouuTe 3a HecakaHW AejcTBa KOW Ce CMOHTaHO MpujaBeHn Mo
nywtake Ha BakuvHata BO MPOMET pPerucTtpvpaHn ce CnegHUTe HecakaHu
AejctBa (OBME HecakaHW [AejcTea ce npujaByBaHWM MHoOry petko-kaj <0.01%);
TOYHaTa MHUMAEHLA Ha jaByBate He MOXe [a ce ogpeau of OocTanHuTe
rnogarouu:

HapywyBai-e Ha KpBTa U TIUMAHUOT CUCTEM
NumdapeHonaTwja.

HapywyBaia Ha UMYHUOT CUCTEM
MojaBa Ha Tun 1 peakumja Ha NPeoCeTNMBOCT

Hapyuwygpaha Ha LIeHTPasIHUOT HEPBEH CUCTEM
[masobBonka, MmanakcanocrT.

BackynapHu HapywyBaka
XunoTeHsuja (acoyupaHa co peakuuy Ha npeoceTnmeocT Tun 1).

HapywyBaHh-a Ha KOXaTa U NOTKOXHOTO TKUBO
AnNEprucky peakuuy cO CUMMNTOMK KakKo ypTUKapuja, reHepanvaupaH npyputyc
Unn epuTeM, e4em

HapywyBat-a Ha CBP3HOTO TKMBO U MYCKYJIOCKENETHM HapyLwyBaka
Mwjanruja, apTpanruja.

OnwTK HapywyBaka U peakuMu Ha MECTOTO Ha MH[EKTUPaH-€

3a Bpeme Ha npeuTe 48 4aca MOXe ga ce jasat. bonka, paw, uHaypauuja u
€AEM Ha MECTOTO Ha WHjeKTUpaHe KoW Nep3ncTvpaar efqeH unu asa geHa. Oeue
peakuun MOXe fa ce MoBp3aHuM co nojasa Ha cybkyTaH jason. lNMpujaBeHn ce
peTKu criyvyamn Ha acenTuYHW ancLecu.

MojaBa Ha TpaH3auTopHa Tpecka. Moxe fa ce jaBn 1 manakcaHocT.




lMomeHyujanHu HecakaHu dejcmea (Ha Np. HECaKaHW fejcTBa KOU He ce
avpekTHo acouupaHnu co IMOVAX D.T. ADULT, Ho ce npujaBeHu no annukawuja
Ha ApYrv BakUWHW KoM cogpaT efeH unuv noseke of aHtureHute Ha IMOVAX
D.T. ADULT ):

o OpaxujaneH Hesputuc unu Guillain-Barre cuHgpom npujaseHn Kaj
nauMeHTN KOW NPEeTXOAHO NPUMUIE BakLMHA Koja CoapKu TOKCou Ha
TEeTaHyc;

IMOVAX D.T. ADULT Kkako KOH3epBaHC cOApXW TuoMepcan (opraHcka
KOMMOHEeHTa) 1 MOXe Aa AoBene A0 nojasa Ha peakumy Ha NpeoceTNIMBOCT.

4.9.Mpeno3unpam-e Ha NEKOT
He e gokymeHTMpaHo.

5. ©APMAKOIJIOLLUKHW NMOOATOLA

5.1.®apmakogMHaMWUYKKA NoOgaToLm
BAKUWMHA MPOTWUB ONPTEPUJA U TETAHYC
(JO7 AM 51: TeTaHyceH Tokcou BO KOMBUHaLuja co AU TEPUYEH ToKCoMUa)

Opeaa BakuWHa e HanpaBeHa o NPOYUCTEHU U AEeTOKCULUMpaHn co chopmangexus
TOKCUHW Ha TeTaHyc W agudTtepunja. BakuuHaTta e agcopbupaHa Bp3 anyMuUHUyM
xuapokena. VIMyHUTETOT ce jaByBa HeKonky AeHa Mo MNpuvManeTo Ha Bycrtep
WHjeKkuujaTa 1 ce cmveTa geka tpae 5 go 10 rognHn.

5.2.dapMakoKMHETUYKKN nogaToumn
Hema nogatouw.

5.3.MpeaknuMHnyku nogartoum 3a 6e36egHOCT Ha NEKOT
Hema nogatouw.

6. PAPMALEBTCKHU OCOBUHU HA NEKOT
6.1.ExcunnueHcu
e ANYMMHUYM XWLPOKCUS
Twomepcan
Mydepckn pacTBOP KOj COAPXKM HATPUYM XNopua
OuHaTtpuym guxugpat occar
MoHokanuym docdaTt
Bopa 3a uHjekuun

6.2.lHKkonaTMGUNHOCTH
He ce gokymeHTupaHw.

6.3.PoK Ha ynoTpeba
3 roavHu.




Jlekom He cmee Oa ce ynompebysa nocne ucmeKkom Ha pokom Ha ynompeba
03HaYeH Ha rnakyeaH-emo.
Mo oTBOpame: MpogykroT Tpeba aa ce ynotpebu BegHaLL.

6.4 YyBamwe
[a ce 4yyBa Ha Temnepartypa nomery 2°C n 8°C (Bo nagunHuk)
[a He ce 3aMp3HYyBa.

6.5.MakyBame
10x0.5 ml cycneHsnja Bo Bujana (ctakneHa) co 6GesbegHoceH
cronep(xnopobyTun)-eo kytuja co 10 Bujanu.

6.6. MHCTpYKUMHK 32 ynoTpeba

MpoTpeceTe nNpea Aa UHjeKTupaTe 3a fa ce hopMunpa XOMoreHa cycneHsuja.
Cekoe oTBOpeHO nakyesawe Tpeba fga ce YHMIWITWM Ha Kpaj of NepuofoT 3a
UMyHU3aLUmja.

7.MME W AOPECA HA TPOU3BOOUTENIOT U HOCUTENOT HA
OAOBPEHUE 3A NMPOMET

MpounsBoguTen:

SANOFI PASTEUR

2, Avenue du Pont Pasteur
69007 LYON, France

HocuTten Ha ogoGpeHueTo 3a npomeT Bo Penybnuka MakegoHwuja:

CAHODUN-ABEHTUC MakegoHunja dooen-Ckonje, JleHuHosa 6p.5, 1000 Ckonje,
Peny6bnuka MakenoHuja

8.6POJ HA OOOBPEHMUE 3AMPOMET

9. JATYM HA NOCJIEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Jynu 2012




