SbUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JEKOT

i. ME HA MEJUIIUHCKHOT MPOU3BO/I

STAMARIL, mpaiok ¥ pacTBOpyBady 3a CYCIEH3Hja 3a MHjeKTHDAH€ BO MPETXOLHO
HaIIOJIHET IUINPHUL.

Baxnuna npotus xonTa Tpecka (KuBa BaKIiHA).

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
ITo pexoHcTHTYHpake Ha BakIEHAaTa, eqHa fo3a o 0.5 ml COTIPKH:
XKus, aTeHynpaH BUpYyC Ha KolTa Tpecka' coj 17 D-204, e momanky o 1000 IU.

'pasMHOXeH (KyJITHBUPaH) BO MOCEGHH 3[paBH MAICIIKH eMOPHOHH

3a yenaitia aucitia Ha HOMOWHU CyHCanyuu, sudu 8o den 6.1

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

ITpammiok u pacTBOpyBad4 3a CyCIIeH31ja 38 UHjeKTUDPaHhe.

Iipen pekoHcTUTYHpame, IPAIIOKOT 3a BAKLKMHA € cO 6eX0Ba 10 6eX-opTOKaIoBa 60oja,
a pacTBOPyBayoT € 6uctap u 6e360eH.

4. KINMHUYKH CBOJCTBA
4.1 TepaneBrcKn HHIAKAMA
STAMARIL e HaMeHeTa 3a aKTHBHA HMYHH3al{ja IIPOTHB XOJITa TPECKa Kaj JTALA KOH:
® InaTyBaar [0, MUHYBaaT HU3 WM XHBEaT BO €HLEMCKO MOfIpayje;
° maTyBaaT BO 3eMja BO KOja 3a BIe3 BO 3eMjaTa e InoTpeGeH MefynaposeH
Ceprucukar 3a Bakuunanmja (International Certificate of Vactination) (koj Moxe,
HO HE MOpa Jia 3aBUCH O} IPETXOAHATE MapILIPYTH).
® pPaKyBaaT CO MOTEHUHjaJHO MH(PEKTUBEH MaTepHjal (Ha HpUMep JaGapaTOpHUCKU
HepcoHan).

3a MUHHMaNHaTa BO3pACT 3a BakKIMHUDAKE Ha Jella BO IOCEGHH OKOJNHOCTH 1
IpaB@jlaTa 3a BaKUMHHpaWke Ha IOCEOHUTE NMOMyJaliy Ha HAlUEHTH MOTJIEJHETE BO
nend2,43u44.

3a [1a T¥ UCTIOTHA KPUTEPUYMHUTE 3a BaKIUHUpare U 1a 6uiie o HIEjalHo IpU3HaeHa,
BaKI[MHAaTa ITIPOTHB 3KOJTa TpecKka Mopa fla ce aJMHUHACTpHpa BO IIEHTap 3a
BaKI[MHNpaibe KOj € ofobpeH o CaeTckarta 3pupasBcTBena Oprasmsanyja ¥ a ce
peructpupa Bo Merfynaponen Ceptudukat 3a Bakuunauuja. OBoj cepruduxar uma
BanugHocT 10 ropguuu, oyHyBajku o 10-THOT JieH 110 BaKIMHUPAHkeTO W BEJHAII IO
pe-BaKIMHIPAHETO.




4.2 Jlo3upame 1 HaYHH Ha yHOTpeLa
Ho3upame

IpuMapHa BaKUHHALG A

Bospacru u deuya >9 mecenju

Enna go3za op 0.5 ml o moproTBeHaTa BaKIMHa.

Heya tioo 9 meceyu

BaknmHata He cMee fa ce jJaBa Kaj fella nomanu o 6 Mmeceuu (BumgeTe gen 4.3).
BaxnunaTa NpOTHB XKOJITa TPeCcKa He e TpernopayaHa 3a ynorpeba xaj aera Ha BO3pacT off
6-9 Mecenu, oCBEH BO ciydYaj Ha IIOCEOHH OKOJHOCTH M BO COTJIACHOCT CO aKTYEJHHTE
oduyjanHyu Npenopaky 3a BakIuHApawe (BupeTe fel 4.4); BO 0BOj cilyyaj go3ara Koja ce
aJMUHMCTPHUpPA € UCTa KaKo Kaj HOCTapH elia ¥ BO3PaCHH.

Bakuunara Tpeba fa ce npumu HajManky 10 geHa mpep Bie3 BO €HIEMCKOTO TOfpayje,
OupejKy Toa € MAHIMAHUOT NIEpHO] MOTpebeH 3a co3[[aBarbe Ha HMYHATETOT.

Hocitiapu auya :

Ho3zara 3a oBaa momnyialnyja Ha TALMEHTY € NCTa KaKO 3a BO3PACHU. 3apajid pU3UKOT Off
nojaBa Ha TelllKa ¥ MOTEeHIUjaTHo ¢aTajiHa 60JecT NpH aJMUHUCTpalyja Ha BaKIUHAaTa
Ka) nuua Hap 60 ropguHM, BakuyHaTa Tpeba ma ce gaje caMo TOKOJKY IIOCTOM MOXKEH K
Hen30eKeH PU3KK O HH(EKIHja CO BUPYCOT Ha 3K0JiTa Tpecka (Bumete e 4.8).

Pe-paximanpame

Jlunjata Kou ce M3JNOXEHH Ha BHPYCOT Ha KOJITa Tpecka, ce IMperopadyyBa [a ce pe-
BaKUMHKUpaar co fosa of 0.5 ml, Ha cexou 10 roguun. 3a Mefynaponunot Ceprucukar 3a
Baknunanuja ga e BalujeH, pe-BaKIUHYUpambeTo Tpeba fa ce M3BPIUM [0 UCTEKYBakhe Ha
nepuop oxf 10 rogunu, co ymoTpeba Ha WCTaTa [f03a KakKo 3a MpUMapHaTa BalHaIdja
(copen Mefynaponuure 3apascTBenu [Ipomucn).

Haunn na agMuHHCTpanuja

Baknunara Tpeba fa ce uHjekTHpa CyOKyTaHO, HO [OKOJNKY € BO COIVIACHOCT CO
oduuMjaTHUTEe INPEeNoOpakyd BaKIPHATa MOXKe [a ce aIMHHWCTPUpA U  MPEKy
MHTpaMyCKyJIHa HHjeKIHja.

Ilpenopayany MecTa 3a HHTpaMyCKyJIHa aliidKal#ja ce aHTepoJaTepalHaTa CTpaHa o
OyTHHaTa Kaj HOBOPOEHH U Kaj fielia o] 6 Mecenu-2 rONUHU U HeITOUIHAOT MYCKYJ Kaj
IIOCTapH ielia ¥ BO3PacHHU.

HE JA AIMMHUCTPUPAJTE BAKIITMHATA MHTPABACKYJIAPHO!

Bupiere fgen 6.6 3a UHCTPYKIUY 32 PEKOHCTHTYHPAIHE.

4.3 Konrpanmaukanunu
e Peaknuja Ha IPedyBCTBUTENHOCT Ha jajua, MUJACHIKA NPOTEHHH HIIM Ha HEKO] Of
COCTaBHHTE I€JIOBM Ha BaKI[MHATA.
o Temka peakuuja Ha NpeoceTIMBOCT (Ha TpuMep aHa(UIAKTHYEH IHOK) IO
aJMHHHACTpaldja Ha 610 Koja BaKI[MHA IPOTUB KOJITA TPECKA BO MUHATOTO.
o Konrenuranga, MOHONIATCKA MMYHOCYOpecHWja WM WMYHOCYIIpECHja Koja ce
pasBuila Kako Moclefuila Ha CUCTEMCKa Tepalnyja co crepounu (MpuMeHeTaTa go3a




€ IOBHCOKa Off fo3aTa IpU HafBOpelleH TPeTMaH CO CTepOWAM WIM HHUBHA
MHXaJallyja), pafuoTepanuja, Wik XeMoTepaluja.

e Hcropuja Ha nucyHKIMja Ha TEMYCOT (BKIIYYUTEITHO THMOM, TAMEKTOMH]A).

e Cumnromarcka XWB undeximja.

e AcmMmnToMarcka mH@exuuja co XMB npuppyxkeHa co HapymieHa (yHKIHja Ha
AMYHHOT cucteM (Bupete aen 4.4).

e Bospacr nog 6 mecenu (Bunete men 4.2 u 4.4).

e AKTyenHa Temka pebpunna bonect.

4.4 IlpenynpenyBame H MePKH Ha NPETHA3JIABOCT

Kaxo u Bo ciydaj co cuTe MHjeKTHOMIHM BaKIWMHY, NAIHEHTOT Tpeba ce HajrienyBa u
Tpeba Ja MMa JocTalHa COOJBETHA MENUIMHCKA ITOMOIII, 3apajdl pU3UKOT O IMOjaBa Ha
aHadMIaKTHYHA peakiiyja [0 afMUHICTpalyjaTa Ha BaKIMHATA.

STAMARIL Tpe6a f1a ce faBa caMo Ha JIHLA KOU ce/WNd Ke OuiaT U3JI0KEeH! Ha PU3UK Off
HH(EKIja cO BUPYCOT Ha JKOJITa TpecKa WM Ha JIMIa KOM MOpa f1a Ce BaKI[MHUPAAT 3a Jja
r'M 3af0BojaT MelyHapOJHUTEe 3[paBcTBeHM npomnucu. Ilpen agMuHHCTpainuja Ha
BaKLIMHaTa Tpeba a ce ofpeqaT JulaTa KOM MOXKe fia Ce M3JIOKEeHH Ha 3TOJIEMEH PH3HUK
Ofl TI0jaBa Ha HECaKaHH [iejCTBa IO NpHMame Ha BakimHaTa (BugeTe ro 4.3 M TEKCTOT
HOTOIY).

e Hespoitipoiina 60.aeciti acoyupana co saxKyuHailia ipomus yconiia ipecka (YEL-
AND)

MHory peTko, o aIMUHUCTpalWja Ha BaKIXHATa NPOTHUB KOJITA TPecKa MOXKe Jla MojIe
JIo TI0jaBa Ha HEBPOTPOIIHa OoJecT acolupaHa Co BaKUMHUPALETO, CO M0jaBa HA CEKBENH
1 BO HEKOU clly4dau ¢ataineH ucxop (Bugere fen 4.8). Knunuukara ciinka ce pa3suBa efieH
Mecell 10 BaKIMHUPamkeTo ¥ ondakKa BUCOKa TeMIepaTypa U rilaBoboiika Koja Moxe Ja
nporpeaupa fo: KoHdysuja, eHuedanuT, MEHUHIUT, (DOKAIHN HEBPOJIOILIKK UCTIANA WIX
Guillain Barre cunpipoM. OBaa mojaBa € perucTpupaHa IO IpuUMapHaTa BaKIIMHAIH]a.
PuzukoT e moroinem kaj nunata Ham 60 romuHM, MaKO MpUjaBEHH ClIydyau ¥Ma U Kaj
nomJiagara nomyJsaiuja.

® BucyepoiupoiiHa 60necili ACOYUPAHA CO BAKYUHATNA UPOTAUS HCOALA TUpecKa
(YEL-AVD)

M=Hory peTko, o agMUEHHCTpAIja Ha BaKIWHATA NPOTHUB KOJITa TpecKa MOXKE Ja HojIe
JIO TI0jaBa Ha BUCIIEPOTPOIHA GONECT acolpaHa cO BaKIMHHUPAbETO, KOja HAIMKYBa Ha
(pynMuHaHTHa mH(eKIHja co guB THNO Ha Bupyc (Bumete men 4.8). KinunmykaTta cigka
BKIIy4yBa: TpecKa, ciabocT, Mujainruja, IiIaBobOJIKa, XHUMOTEH3Wja, KOX MOXKE Ja
nporpegupaaT O MeTabonHa aluo3a, MYCKyJIHAa WIM XermaTajiHa IUTOJH34,
auM@OIUTONEHH]a ¥ TpPOMOOLMTONEHHja, peHalHa MHCY(YIMeHIMja W HapylleHa
cdynimja Ha 6enure gpobosu. CrankaTta Ha CMPTHOCT Off 0Baa Gosect e okony 60%. Cure
NpHjaBeHH Cllyyad Ha BHCLEPOTPONHa OOJEecT aconupaHa CO BaKIMHUPAKETO Ce
perucTpupaHy NpHW Op¥MapHa BakKIMHal@ja, cO MOYeToK Ha cummTomuTe 10 geHa 1o
IpYMame Ha BaKUMHATa. PU3MKOT e roroneM Kaj nuuarta Hap 60 roguHu, uako mpujaBeHu
clydyau EMa ¥ Kaj IoMJlafiaTa IomyJsaiuja.
HapymyBamaTa Ha TUMYyCOT ce IOTeHL¥jaJeH pu3MK (DaKTop 3a MojaBa Ha Oojecra
(BupmeTe men 4.3 u 4.8).




o Umyrocyipumuparu auya
STAMARIL ne cMee fa ce ynoTpeOyBa Kaj IMyHOCYIIpUMUpaHu Jiuna (BumeTe nei 4.3).
HOKOJNKy MMyHOCyNpecHjaTa € co IPHUBPEMEH KapakTep, BaKIMHUpPamkeTo Tpeba Ja ce
OJIJIOKH O NofoOpyBame Ha (pyHKIMjaTa Ha UIMYHHUOT cucTeM. Kaj maue Hture Kou 6une
Ha Tepalnyja Co CHCTEMCKM KOPTHKOCTEPOUNIU BO BpeMeTpaeke of 14 IeHa Wiu mopeke ce
IpenopavyyBsa IpeR fla ce alIMIypa BaKIMHaTa fla ce ModYeKa [a IIOMHUHE HajMajKy 1
Mecel] [0 3aBplllyBake Ha TPETMAaHOT.

o XUB ungeruyuja

STAMARIL He cMmee fga ce maBa Kaj nuua co cumnTomarcka XVB wuHbeknuja unu co
acumnToMarcka nHdeknuja co XM B npuppy:xeHa co HapyuleHa (PYHKIMja Ha UMYHHOT
cucreM (BupeTe feln 4.4). Hema JOBOJIHO MOJATOLM 32 ONpENENyBakhe Ha HMyHOJOIIKHTE
napaMeTpd KoW OM Moxele fa T'M pasrpaHWyaT JuljaTa Kou Moxke 6e3benHo ma ce
BaKIWMHUpaaT U J1a pa3sBHjaT HMYHUTET KOH BHPYCOT Ha 3KOJTa TPecKa Off OHHE Kaj KO’
aJMUHMCTpaldjaTa Ha BaKI(MHATa MOXe Jja pe3yiTHpa co (aTaleH HCXOf U Ja HeMa
eukacHocT. 3apagu Toa, Ipel BaKUWHUpake Ha JMIaTa co acuMmnroMarcka XVIB
uH(peKnuja Kou Tpeba fa maTyBaaT BO €HEEMCKHTe Iofpadja, Tpeba a ce pasriefaar
IOCTanmHuTe O(UIMjaTHI IPETIOPaKHy U fla Ce HalpaBy MPOLeHa Ha IOTEHIY] A THUOT PU3UK
BO OJJHOC Ha KOPICTa OJf BaKI[AHATA.

e Jleya na XHUB iio3uitiusru Majxu
HeuaTa Ha Bo3pacT off HajManKy 6 Mecel[ MO3Ke Jja ja IPUMAT BakKiuHaTa (BHJETE o He
4.2,4.3 1 TEKCTOT MOJOIIY) AOKOINKY ce JoKaxXe feka He ce ununupanu co X¥iB.
XVB nosuTMBHATE Jlella Ha BO3pacT HaJ| 6 Mecelld KOW Ce M3JIOKEHM Ha IOTeHLHjaleH
pU3HK Ja OupaT 3apaseHH cO 3KOJTa Tpecka Tpeba Jja ce ymaraT Ha mocebeH THM Of
IIe[IMjaTPH CO LieJ f1a ce TIPOLEHH Jald MOXKe [1a ce BaKIMHUpaaT.

e Boapacii
c -9 Me
STAMARIL He cMee fla ce afMUHUCTpHpa Kaj flella IoMaiu of 6 mecenu (BujeTe men 4.3).
Jlela Ha Bo3pacT off 69 Mecen MoXKe Jla ce BaKLHHUpaaT caMo BO O0ceGHH OKOMHOCTH (Ha
IpUMeD TIPU N0jaBa Ha TOJIEMHU ENUAEMHIHI) U caMo To IpodeCHOHAHA IIPENOPAKa.

Juia Ha Bo3pacT on 60 rOIUHY ¥ IOBEKE

ITpu agMuHKCTpanyja Ha BaKIWHATA Kaj Jinla Hax 60 TOIMHA pPerucTpUpaHa e Iorojema
(ppekBeHIMja Ha MOjaBa Ha CEPHO3HH U NOTeHUMjalHO (DaTalH¥ HeCaKaHH JIejCcTBa
(BKIIy4ATENHO TOjaBa Ha CHCTEMCKM X HEBPOJIOIIKM CHMITOMH KOH TIEp3MCTHpaaT
nogonro op 48 waca, YEL-AVD, YEL-AND). 3apagu Toa, Kaj oBaa BO3pacTHa
HoMyJIallioHa Ipyla BaKIHaTa Tpeba fa ce afMIHHUCTPHUPA CaMO aKO IIOCTOH MOKHOCT 32
nH(]EKIM]ja co BUPYCOT Ha KOJITa Tpecka (BujeTe fien 4.8).

MuTpamyckynnaTa aniukalyja Ha BaKUMHATa MOKE fia IPEAM3BUKA I10jaBa Ha XeMaTOMH
Ha MeCTOTO Ha ajMuHucTpanmja ¥ 3atoa STAMARIL He Tpeba ma ce jgaBa IpEKy
UHTPaMYCKyJIHA WHjeKLMja Kaj JHLa CO HapylIeHa XeMOcTa3a KaKo Ha MpPUMEp CO
xemounMja Wix TPOMOOUHUTONEHHja, WIM MALMEHTH KOW MpHMAaaT aHTHKOAryIaHTHA
tepanuja. Kaj oBue manmenTr BakipHaTa Tpeba fa ce ammnmpa cy6KyTaHo.




STAMARIL ne Tpeba fma ce naBa Ha MalWEHTH CO peTKa HacllejHa WTOJepaHlija Ha
dpykTO3a.

4.5 Unrepaknun .
STAMARIL He cMmee [ia ce MellIa co ipyra BakIWHAa WX IPYTd MEIUIMHCKY [IPOU3BOJU BO
ucT mmpul. Bo ciyyaj ma Tpeba fma ce maBa BO MCTO BpeMe CO [PYIM HMHjEKTUOMIHH
BaKIMHH HHJEKTAPABETO Ha BaKUWHaTa TpeGa [a ce BPIIM BO Pa3iUyHHU NETOBH O
TENOTO (IIPENOPAUWINBO € BO PAa3JINYHU EKCTPEMUTETH).

STAMARIL Moxke Jia ce afMUHMCTPHpa BO HCTO BpeMe CO BaKIMHATA NPOTUB CHIIAHHUIM
BO COIVIACHOCT CO OQWIWMjaTHUTE NIPENOpaKy 3a BaKI[MHALA]a.

STAMARIL Moxe fa ce aIMHHHCTPHpa BO HCTO BpeME CO BaKIFHA Koja CONPIKH
THOUEH KalcynapeH TNoNucaXxapuied aHTureH (Vi) i/MiM HHAKTHBHpaH BHpPYC Ha
XenaTur A.

STAMARIL He cMmee na ce ynoTpebyBa Kaj Julja KO ce Ha UMYHOCYNpecHBHA Tepanyja
(Ha mp. xeMoTepammja, CHCTEMCKH CTEPOMAYM BO J03a IOBHCOKA Off [03aTa npu
HaJ[BOpEIIeH TPETMaH CO CTEpOUIH WM HUBHA HHXalauuja) (Bugete nen 4.3).

4.6 bpemenocT u foeme

bpemenociu

He ce usBenenn penpofyKTHBHY CTyRuu co ynoTpe6a Ha STAMARIL Kaj SKUBOTHHM U He €
[IO3HAT MOTEHIMjATHAOT PU3HK Off yOTpeba Ha BakIMHATA Kaj Jyfe.

Orpaunvennre nomartouu oy ynorpebara Ha STAMARIL Kaj 6GpeMeHu >KeHH, He
yKaxkyBaaT Ha HECaKaHU [ejCcTBa Bp3 (PeTycoT W MajkaTa Kako IIOCIEeOHIa Of
saknuHupameTo. STAMARIL Moxe fa ce ymoTpebyea Kaj GpeMeHM >KEHH CaMO IO
BHUMaTeJHa TIPOIeHKa Ha MOTeHlIHWjallHaTa KOPHCT BO OJHOC HAa PH3HKOT Of
BaKLIHHUPAKETO.

Hoerve

He e no3naTo fany XXUBHOT aTEHYHpaH BUPYC Ha JKOJITa TpecKa ce u3JadyBa BO MIEKOTO
Ha JIyfe Wiy XKUBOTHH. Mlako HeMa MOJATOLM 3a TPAHCMUCHja HA BUPYCOT Of BaKLKHATaA
Of OUIIKHTE Ha HOBOPOAEHOTO cemak ynorpebata Ha STAMARIL kaj MajKu KOH jjojaT
Tpeba ma ce n36erHyBa OCBEH BO CIIy4Yay KOTa BaKIMHUPAHETO € HEOIXOHO.

4.7 Bimjanue BP3 CHOCOGHOCTA 32 BO3EIH€ M YIPABYBAE CO MAIINHN
He ce usBemeHW cTymuu 3a BIMjaHHETO Ha BaKIMHATA Bp3 CIIOCOOHOCTa 3a BO3EHE U

yIIPaBYBak€ CO MAIIMHH.

4.8 Hecakanu gejcTsa

Vi » V] i

ACCAKAHN TCICTRA DE DUDAHY d
Haj4yectn npujaBenn HecakaHW fejcTBa 10 agMHHUCTpalyja Ha BaKIHHATA 3a BpeMe Ha
KIIMHAYKATE CTYOWH, PETUCTPUPaHU Kaj okony 16% op ucnuTaHuuuTe 6ea JOKAJHH
peakiuy Ha MECTOTO Ha aIlTHKalyja.

On xnmumuka crypmja co Brnydesn 106 3pgpaBum BoszpcacHu NOGPOBOILY KOU opuMuja
STAMARIL 6ea npujaBeHH CICHATE HECAKAHU JejCTBa:

dpexBpeHIMjaTa HA jaByBamke Ha HECAKaHWTE JIEjCTBA € NMPUKaXKaHa HA CIETHUOT HaYWH:

MHOTy 9ectr (>10%), gectu (> 1% no < 10%), Hepoobmuaenu (> 0.1% 1o < 1%).




Hapywiysarse Ha Hepsruoiil cuciiiem
Maory uyecTo: rmaBo6onka

Hapyuwiysarse Ha zacitip ourilecUHAAHUOTL CSCiliem
UYecro: rageme, nujapea, HOBpakame.
HesoobuyaeHo: abgoMuHaiga 601Ka

Hapyuyesarsa Ha myckyauitie u c8p3HOMio MKUE0
Yecro: Mujairuyja.
HeBoob6uyaeno: apTpanruja

Quuiiiu HapYuLy 8arba U HAPYULY8aArsA HA MECIIOIIO HA UH]eKiuparse
Mmuory Jecro: noxanHu peakuuu (607Ka, IPBEHWIO, XEMATOMH, UHAYypanyja, OTOUH).
Yecro: nupekcuja, acTeHuja.

Hoparony nocie nymrame Ha JEKOT RO OPOMET:
ITocne mymrame Ha BaKIMHATa BO NPOMET ce INPHMjAaBEHM CIETHUTE HECAKaHH JejCTBa.
Hecakanure pejctBa Gea mnpujaByBaHM OJf CTpaHa Ha MOENULM M Ce CO HENO3HATA

(bpexBeHIMja Ha jaByBambe.

Hapyuiysarse Ha kpeilia u aum@HUOT cuciiiem
JIumdarenonarwuja.

Hapyuwiysarba Ha umyHuot cuciiem
Anacdunakca, aHTHOETEM.

Hapywysarse Ha Hep6HUOTIL cucitiem

Perucrpupanm ce ciyyau Ha mojaBa Ha HeBporpomnHa 6omect (YEL-AND) Bo Hekowm
ciyvau co paTajieH UCXOJl TIO aIIMKallFja Ha BaKI[MHATa NPOTHB XOJTa Tpecka (BHIETe
nex 4.4). YEL-AND ce mMaHu(ecTHpa co BUCOKa TEMIIEpaTypa M T1aBo60JIKa Koja MOXKe
fa mporpefwpa J1o: KoHdysHja, JeTapruja, eHuedanur, eHnedanonaTuja U MEHUATHT
(Bupete nien 4.4). IlpujaBeHy ce W OPYr¥ HEBPOJIOIIKM 3HALM ¥ CHUMITOMH BKIYYYBAjKIx
KOBYJI3H4]ja, PoKaaHu HeBpoJIOIIKY ucnany 1 Guillain Barre cungpom.

Hapywiyearba Ha Koxcaiiia 1 HOIHKONCHO O TIKILE0
Pamm, ypruxapuja.

Ouuiitiu HapYuLy 8arba U HApYULy8ar>a HA MECItiOiio Ha UHjeKIdUparbe

Peructpupanu ce ciyday Ha IojaBa Ha BucUepoTponHa 6osect (YEL-AVD, odunmjanHo
peructpupana kako ®ebpunno MyntumHo 3aTajyBake Ha Oprauute-CucTeMuTe) BO
HEKOU cily4yau co (aTajieH UCXOJ MO aljIMKaljfja Ha BaKIMHATa NPOTHB OJTa TPeCcKa
(Bupere men 4.4). KumHmykara ciopka BKIIy4dyBa: TpecKa, cjaboct, Mujanruja,
rnaBobonka, XHINOTEH3Wja, KOM MOXKe [a INporpegupaaT o MeTabollHa almuosa,
MYCKYJIHA WJIM XeNaTajlHa [ATONM3a, TUMMOLUTONEHU]a U TPOMOOIUTONEHja, peHalHa 1
pecnupaTopHa HHCY(DUIUEHIH]a.




[Monatun uadopManum 3a NoceOHATE MOMYJIANHA

JInnata co KOHT€HUTaTHa UM CTeKHaTa UMYHOIE(UIIUEHIIja CO CO 3TOJIEMEH PU3UK 3a
10jaBa Ha HEBpOTPOMHa 60JIeCT MO alUlMKalyja Ha BakiuHaTa (BugeTe men 4.3 u 4.4).
JInna noctapu o 60 TOIWHYU ce cO 3ToJIeMeH pPU3HK 3a nojaBa Ha YEL-AND u YEL-AVD
(Bumete men 4.4). Jlmua co HapyuleHa (PyHKLMja HA TUMYCOT C€ CO 3TOJEMEH PHU3MK 3a
nojaBa Ha YEL-AVD (Bupere mein 4.3 u 4.4).

4.9 Ilpenosupame
He ce npujaBeHu ciryyau Ha IPeo3Upame Co BAaKI[MHATA.

5. PAPMAKOJOMKHA CBOJCTBA

5.1 ®dapmakoHAMHKA

dapmakoTepaneBTCcKa rpymna: BakiuHa IpoTHB KoJTa Tpecka (3KMUBa BaKIAHA).

ATC xopn: JO7B-L1

STAMARIL e xuBa, aTeHyupaHa BaKl¥Ha IPOTUB BUPYCOT Ha XoiTa Tpecka. Kako u co
OCTaHATHUTE >KWUBM aTCHYHUPAaHM BAKIMHH INIPOTHB BUPYCH, IO  BaKIUHAPAHKETO, Kaj
3[[paBUTE PELUIHEHTH ce jaByBa MH(eKkIuja 6e3 MaHudecranyja Ha KIHHAYKY 3HALU Ha
fosect, Koja pe3yiITHpa co co3faBaibe Ha B m T KieToYeH MMyHUTET W TIOjaBa Ha
cienuUYHN IMpKyIupadyky aHTuTena. CepoliolIKkaTa 3alllTUTa Ce JIOCTAIYBa 3a BpEME
on 10 pmena mo agMUWHMCTpanWja Ha BakuuHata. Maxo cmopeg MeryHapogHuTe
3npascTBenn [Ipomucy 3a pa 6uje BamujeH cepTUUKATOT 3a BaKIMHEPameTO Tpeba na
ce M3BpIUU pe- BaKUWHUPAmkETO N0 W3MMHYBame Ha uHTepBall of 10 ropmey, ofpeneH
UMYHHUTET MPOTHUB BUPYCOT Ha KOJITa TPecka e IpUCyTeH U nopoaro ox 10 roguny.

5.2 ®apmMakoOKHHETHKA
He ce u3Benenu cryuu 3a papMaKOKHHETHKA.

5.3 TlpeakIMHAYKHE NOJATONH 32 6e30eHOCT
TMoparomure off MpeRKIMHMYKUTE CTYIAN He YKasKyBaaT Ha IITETHO [ejCTBO Kaj Iyfe.

6. PAPMAIIEBTCKHM CBOJCTBA
6.1 JIucTa Ha eKCUUIMeHCH
Lpawox:

JIakTo3a

Copbuton E420
L-X¥CTUOWH XUXPOXIOPHUL
L -anaHuH

HatpuyM xnopup

Kanmnym xnopup
Hwuaatpuym ¢ocdar
Mounokanunym ocdat
Kanuuywm xnopupn
Marnecuym cyndar




Paciuisopyesay:
Hatpuym xsopuy
Bopa 3a nHjeknuw.

6.2 MHKOMIATHOHUIHOCT
Bo opcycrBo Ha cTymuu 3a KOMIATHOWIHOCT, OBaa BakKI¥WHa He CMee Ja ce JaBa
HUCTOBPEMEHO CO JPYI'H MEIUILIMHCKY IPOU3BOJIH.

6.3 Pox na ynorpe6a
3 rogunu. I1o peKOHCTHTYHpamke BaKI[MHATa MOpa BeIHAIII [la Ce YIOTPEOH.

6.4 Iloce6Hu mpenynpeayBama 3a CKIATAPALE

Ha ce uyBa Bo napgunHuK (Ha Temmepartypa on 2-8°C). Uysajre ja Bujanata BO
OPMIHMHAITHOTO ITaKyBak€ 3alUTUTEHA Of] HM3JIOKEHOCT Ha CBeTVIMHA. 3a YCIOBUTE Ha
YyBalhe¢ Ha peKOHCTUTYHIPaHHOT IPOM3BOJ BUjeTE fiel 6.3.

6.5 IMakyrame
> Ilpamok Bo crakneHa Bgjaia (CTakno THI I), cO XJIOPOGYTHICKH CTONEP H
anymuHaymcko “flip-off” xamaye + 0.5 ml pacTBOpyBau BO MPETXONHO HANOJIHET
nmpul (cTakno Tun I), ompemeH co cromep (XI0po6GpoMoGYyTHI) M Kamaye
(xmopo6pomMobyTi)- KyTrja co 1 wium 10.

6.6 Mepku Ha IpeTNa3IMBOCT NPW PAKyBAHk€ €O OTHALOT

OBue nmpenopak# ce oOfHeCyBaaT caMo Ha HINpHIL| 6e3 NPUIBPCTEHA UriTa:

IIo opcrpanysame Ha KamayeTo of LINIPHIIOT, HriraTa Tpeba JoOpo fa ce MpUIBPCTH Ha
BpBOT O LUIIPULIOT cO poTUpame 3a 90°.

PexoncruTympameTo ce BpIIM CO [OfaBalke Ha pacTBOPYBAadOT Off MPEXOIHO
HaIlOJIHETMOT INIIPMI] Ha BHjajlaTa co mpailok. BujamaTa Tpeba ma ce mporpece u Kora
IPAIIOKOT LEJIOCHO Ke ce pacTBOpU Tpeba fa ce MoBjeuye BO MCTUOT IIMPHUI| 3a Jla ce
MHjeKTHpa BaKL[FHATa.

Ilpen apMuHKCTpalyja BakIMHATa Tpeba CHITHO Jia ce MpOoTpece.

Ynotpebere ja BakIIMHaTa BeHAII 10 pEKOHCTUTYUPAHETO.

Kora Ke ce peKOHCTUTyHpa BaKIIMHaTa € co 6exoBa o 6ek-mopToKaosa 60ja.

Tpeba ga ce nzbernysa fonupa Ha BaKLUHaTa co Oe3uduimencu bumejKu Moxke fia Jojue
[0 MTHaKTUBUpPamE Ha BUPYCOT.




HeynorpeGeHnoT mnpowmssop WIHM OTHafeH Martepujan Tpeb6a f[a ce VHHINTH CO
MHaKTUBUPame CO MOMOIIl Ha TOIUIMHA, COTOPYBAH-E M BO COIJIACHOCT CO BayKeYKHUTE
JIOKAJTHU 3aKOHCKH TIPOTIHCH.

7. HOCUTEI HA OJOBPEHUETO 3A TIIPOMET BO PEIYBIHUKA
MAKEIOHMJA

CAHO®U-ABEHTNC MAKE[JOHWNJA aooen, flyj MacTep 11/1/4

1000 Ckonje, P. MakegoHuja

IIponsBonuTen

SANOFI PASTEUR

Parc Industriel d'Incarville,
27100 VAL DE REUIL,
France

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)
Hungary

8. bPOJHA OOJOBPEHHUETO 3A IIPOMET

9. DATYM HA IIOCIHEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Jamyapu 2015




