YMATCTBO BO NAKYBAHSETO: UHOOPMALIUMJA 3A KOPUCHUKOT

BHuMaTenHo npoyuTajTe ro LenoTo ynaTcTeo, Npeg 4a ro BakUuWHUpaTe
BaweTo nete 6upejku coapxu BaxHu uHcopmarumm 3a Bac

» Hysajme 2o ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba da 20 npoyumame rnosmopHo.

e Ako umame OonoNHUMENHU npawara, U He cme cuzypHu, obpameme ce Kaj
Bawuom dokmop unu ¢hapmayesm.

o Osoj nek e HameHem 3a ynompeba kaj Bawemo deme. He 20
ynompebysajme kaj Opyau nuya.

* AKO Hekou 00 HecakaHume eghekmu ce CepuosHU UnU He ce onuwaHu 8o osa
ynamemeo, uHgopmupajme 2o Bawuom dokmop unu chapmavesm. Budeme
8o den 4.

YnaTcTBOTO 32 NALUEHTOT COLAPKMU:

LliImo npemcmasysa Act-HIB u 3a wmo ce ynompebysa
LlImo mopa 0a 3Haeme nped da ja ynompebume Act-HIB
Kako da ja ynompebysame Act-HIB

MoxHu HecakaHu Oejcmea

Yysare u pok Ha ynompeba Ha Act-HIB
Hornonnumenru uHghopmavuu

gL NA

Act-HIB 10 pg/0.5 ml, npawok n BeXukynyMm 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpaHse BO
NpPeTXoAHO HaMONHEeT Wnpuy,
(KoHjyrupara BakumHa npotus Haemophilus influenzae Tun b)

AxkmueHa cyncmanyuja: [Nonucaxapun Ha Haemophilus influenzae Tan b
(10ng Ha posa of 0.5ml) KoOHjyrMpaH €O MpOTEMH Ha  TeTaHyc
(18-30 pg Ha gosa og 0.5 ml).

-MomowHuU cyncmaHyuu

[Npalwok: TpoMmeTamon, caxapo3a W KOHUEHTpUpaHa XUOPOXNOopHa KWCenuHa 3a
perynupatwe Ha pH

Bexukynym: HaTpuym Xnopuz v Boga 3a UHjeKkLum

Hocuren Ha ono6peHueTo 3a cTaBake BO MPOMET:
CAHO®U-ABEHTUC MAKEOOHWJA pooen, yn. lyj Mactep 11/1/4 1000 Ckonje, P.
MakenoHuja

Mpoussoguren:

SANOFI PASTEUR

Campus Merieux

1541, Avenue Marcel Merieux
69280 Marcy I'Etoile

France

SANOFI PASTEUR

Zone Industrielle d'Incarville
27100 Val De Reuil

France




1. WTO NPETCTABYBA Act-HIB U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA

dapmakoTepaneBTcka rpyna: bakrepucka BakuuHa - ATL kog: JO7TAGO1

Act-HIB e BakuuHa. BakyuHuTe ce KopucTaT 3a 3alTtuta ol UHdekTuBHY GonecTtu.
Kora ce uHjektnpa Act-HIB, npupogHuot ogbpambeH cuctem Ha TenoTo pasBuBa
3awTuTa of oeue bonecTu.

OBaa BakUMHa e HaMeHeTa 3a 3aluTUTa 04 WHBAa3WBHMW WHdekuun co Haemophilus
influenzae Tun b (MeHWHrUTKC, cenca, LenynuTuc, apTpUTUG, enurnoTUTUC U T.H.), Kaj
Oela noctapu og 2 Meceuu.

Oeaa BakuWHa He gaBa 3aliTuTa NPOTUB MHMEKLMKU Npean3BUKaHu oL Apyru TUNoBK
Ha Haemophilus influenzae unn npoTue BUNO KOj APYr NO3HAT Npenu3BUKyBad Ha
MEHUHIUTUC.

[MpoTEeNHOT Ha TETAHYC KOj Ce CoApXW BO OBaa BakUMHa Nnog HUKaKBU OKOMHOCTU He
cmee fa ce ynotpebu Kako 3ameHa 3a BoobuyaeHaTa BakUMHa NPOTUB TETAHYC.

2. WLUTO TPEBA OA 3HAETE MNPEQ OA JA YNOTPEBUTE Act-HIB

HemojTe ga ja ynorpebyBate Act-HIB:

e Ako BaweTo feTe e anepruyHo (XMnepceHsMTUBHO) Ha HEKOja 04 COCTaBHUTE
KOMMOHEHTU Ha BakuuHaTta, Ha TeTaHyceH MpoTeuH, dhopmMangexui Unu ako
BalleTo geTte uMano aneprucka peakuuja no WHjeKTUpake Ha BakuUHa Koja
M COAPKU UCTUTE CYNCTaHUUN,

¢ Ako Baweto pgete umano aneprucka peakuuvja no uWHjeKTUpawe Ha
KOHjyrupaHa BakuuHa npoTtus Haemophilus influenzae Tun b BO MUHATOTO,

¢ Ako Baweto gete uma Tpecka unu Gonecrt koja ce nojasuna HeHaaejHo, 6es
npeTxogHo npeaynpenysake (akyTHa Oonect) M BO OBOj cnyyaj ce
npenopavyBa BakUuHaLmjaTa ga ce o4noxu.

Bupete nocebHo BHMUMaTenHu co Act-HIB
Pasrosapajte co BawuoT goktop npea ga ja ynotpebute Act-HIB.
¢ Ako Baweto pete uma ocnabeH UMyH cucTem unu ako BaweTto gete e Ha
Tepanuja co KOPTUKOCTEPOWAM, LMTOTOKCUMHW NEKoBUW, paguoTepanuja unu
Opyrv NekoBu Kou ro ocnabyeaat UMyHUOT cucteM. MoxHo e BawmoT gokrop
Aa noyeka [0 KpajoT Ha TpeTMaHoT.
¢ Ako BaweTo geTe UMa HapyllyBake Ha KpBapeweTo Kako LUTO € HamarneH
Opoj Ha KpBHWM nMnoYku (TpombouuTONEHWja) WNU HapyllyBaka Ha
3rpyT4yBar-€TO Ha KpBTa, NopaAu PU3UKOT Of Nojasa Ha KpBapeHe Koe MoXe
[a HacTaHe 3a BpeMe Ha MHTpamMycKkynapHaTa aaAMUuHUCTpaLumja.

Oeua
He e npumeHnuso

YnoTtpebyBare Ha Act-HIB co xpaHa u co HanuToK
He e npumeHnueo

BpemeHocT U poemse
Cosemysajme ce co Bawuom dokmop unu chapmauesm nped 0a 3ememe 6uno
KaKkos J1ekK. e
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BnujaHue Bp3 cnocobHocTa 3a Bo3eHse U] ﬁaaﬂybarﬁbf d ALMHY
He e npumeHnueo. : N LT




BaxHu uHchopMaL UM 3a HEKOM COCTaBHU KOMNOHEHTH Ha Act-HIB
He e npumeHnuso.

YnorpebyBate Ha Apyru nekosu

Bo cnyu4aj Ha ucToBpemeHa agMUHUCTPaLMja Ha OBaa BaKUMHA CO BAaKLMHATA NPOTUB
Manu cunaHuuW, 3ayliku v pybeona wunu Apyru BaKkuMHU NpoTus AudTepuja,
TeTaHyc, nepTycuc 1 nonuomuenutuc, Tpeba aa ce ynotpebar ABe pasnuyHu MecTa
Ha UHjeKTUpatbe, LITO 3HaUU UHjeKTUparse Ha Apyr fAEN Of TEroTo KaKo LUTO e Apyra
paka unu gpyra Hora.

Be monume da 20 uHghopmupame Bawuom dokmop unu chapmayesm ako 3emame,
unu ako do HeodamHa cme 3emane 6uno Koj dpya nek, dypu U OHUE Kou He ce Ha
nekapcku peyenm.

3. KAKO [JA CE YNOTPEBYBA Act-HIB

* [loyHyBajku Ha BospacT noa 6 Meceun, ce AaBaaT 3 nocnefoBaTENHU A03U 04
0.5 ml, oaBOEHM CO BpeMeHCKu WHTEepBan off efeH WNKM ABa Meceuu, no Kou
cneaw dycrep uxjekuuja (0.5 ml) eaHa roanHa nocne TpeTaTa WHjeKUmja.

e HaBospact oa 6 fo 12 meceum, Tpeba aa ce agMUHUCTpUpaaT 2 foau og 0.5 ml,
ONIBOEHW CO BPEMEHCKW WHTepBan oA efeH Mecel, No Kou cneau 6yCTep
uHjekuumja (0.5 ml) Ha BoapacT of 18 meceun.

* HaBospacT of 1 o 5 roguHu ce faea eauHeyHa nosa oa 0.5 mi

KoHTaKTHW cniydau: BO Cnydaj Ha KOHTaKT CO MalMeHT Co WHBa3WBHA WHdeKuMja
npeausBukaHa oa Haemophilus influenzae Tun b (Bo KpyroT Ha ceMejcTBOTO UNK BO
rpanuHka), Tpeba aa ce NpUMeHU BakUMHaLMja cnopes pacnopedoT Koj oAroeapa 3a
Taa BO3pacT.

MocoueHn cnyqan (NpBe cryyaj Koj e MAEeHTUUKYBaH BO opraHu3auuja unu onwTuHa)
Tpeba ucTo Taka Aa ce BakUMHMpaar.

HauuH Ha agMuHUcTpaumja

OBaa BakuuHa ke My buge agMuHUCTpUpaHa Ha BaweTo geTe oA cTpaHa Ha
30paBCTBEH paboTHWK, NPEenopaynueo Bo Myckyn Wnu 4naboko BO KOXAaTa, BO oyT
Unu BO paka.

OBaa BaKLuHa HUKorall He cMee fa Ce cTaBa Bo KpBeH caf.

Ako ynotpebute noseke Act-HIB og notpe6HoTo:
He e npumeHnueo

Ako cTe 3aGopaBune na ja ynorpe6ure Act-HIB:
Ako 3abopaBuTe Aa NpumuTe efHa [03a of BakuuHaTa, BawmoT gokTop ke oAy
Kora Aa ja agMUHUCTpUpa oBaa [o3a.

Ako npekuHete co ynoTtpeba Ha Act-HIB:
He e npumennueo

AKO MMaTe QONONMHWTENHM Npallakka 3a ynotpeGaTta Ha 0BOj N
Bawwmot nokrop unu papmauesT.

4. MOXHW HECAKAHU OEJCTBA
Kako n gpyrn nekoBu u Act-HIB moxe na npeaussuka Hec
ofpefenu nuua.

MHory YecTn HecakaHu fejcTBa (npujaBeHu Kaj noeeke og 1 og 10 nmua).




e Pekauun Ha MeCTOTO Ha WHjeKTUpake Kako LWTo ce Bonka, LpBEeHUNo, OToK
u/vnu uHdnamauuja, 3aUepcTyBare (MHaypauuja),
e putabunHoct

YecTn HecakaHuW aejcTea (NpujaBeHn ke nomanky og 1 og 10 nuua, Ho Kaj noeeke of
1 0g 100 nuuya)

e nnavere (HEKOHTPONMPaHO UK abHOpPMarHo),

e Tpecka,

e oBpakawe,

[MNoBpemeHW HecakaHW AejcTBa (npujaBeHn kaj nomanky og 1 og 100 nuua, Ho Kaj
noeeke og 1 og 1000 nuua):
e Tpecka (nosucoka og 39°C)

HecakaHu fejcTBa co HenosHaTa dpekBeHumia (buaejku ce npujaBeH BONOHTEPCKU
1 MHOTY PEeTKO):

® EeKCTEH3WBHO OTeKyBahe (roneM efem) Ha BakUMHUPaHWOT EKCTPEMUTET KOj
MOXe [a ce NpoLUMpU Ha LenaTta paka uny Hora Bo Koja € afMUHUCTpUpaHa
BaKUMHaTa,

e T[OMEMW peakuuu Ha MECTOTO Ha WHjeKTUpake, noronemu of 5 cm, Kako LTo
ce Oonka, upBeHWno (epuTem), OTOK (eaem) W/vnNK WHpNamauuja W
3aUBpCcTyBake Ha KoxaTa (MHagypaumja),

e OTOK Ha HO3eTe W cTananata (efeMaTo3Hu peakuumnm kou 1 adekTupaat
fonHute ekctpemuTtet). OBUE peakuMn MoxXe Aa ce NOoBp3aHy co Nravee,
noMoapysare Ha koxara (UmjaHo3a) unu LpBEeHUNo U Man MUHIUBU LipBEHN
TOYKECTU MPOMEHU (Myprypa) Kou ce nojaByBaaT BO NPBWTE YacoBW Mocre
BakuuHauMjaTa, U Kou ce noenekysaaT 6p3o 6e3 TpeTMaH (BO Tek Ha 24
Jacosu) 1 6e3 nocnenuuw,

e (OTeKyBawe Ha NUUEeTo W/MNuM BpaToT, anepruckM peakuuu (peakuum Ha
XWUNEPCEH3UTUBHOCT),

e  KOHBYMN3UW acouupaHu UNKn He cO Tpecka,

e KOXHU epynuuu, NoHekorall nponpaTeHu Co OTOK UMK Yellanse (YpTukapuja,
ncKn, NPYpUTYC), KOXKHWU epynuum No LenoTo Teno (reHepanuaupad ueun).

Kaj 6ebursa kou ce pofeHu npeaBpemMeHo (Bo Unu npen 28-ma rectauucka Henena)
MOXe [a ce jaBaT Mofonru naysu nomery BAuLIyBawata BO OAHOC Ha HOpManHute
naysu 1 Toa Bo Nepuog oa 2-3 AeHa nocne BakuMHauujaTa.

Ako 3abenexume 6uno Kakeu HecakaHu Oejcmea Kou He ce crloMeHamu 80 08a
ynamcmso, Be monume 0a 2o uHghopmupame Bawuom dokmop unu ghapmauyesm.

MpujasyeaH-e Ha cyCNeKTHU HecakaHu eghekmu
AKko 3abenexuTe Hekoe Of OBME HecakaHu fejctBa wnu Buno Koe Apyro
Heo4eKyBaHO HecakaHo [ejCTBO Koe He e onuwiaHo Bo ynatcTeoTo, Be monume ga ro
uHdpopmupate Bawmot pokTop. HecakaHuTe fejcTBa Ha NeKoT MoXeTe Aa
npujaBute U OWPEKTHO BO HauuoHanHWOT UeHTap 3a dapMakoBurunaHua npu
AreHuujata 3a Nekoen U MeguuMHckn cpegctea (yn.Ce ngﬁﬁ” W MeTop.vu 6p.54 kat
1) wnuM nNo enekTpoHCKM naTr npeky Beb gTbaHaTa‘"~ Ha.  AreHuujata
http://malmed.gov.mk/. Ha oBoj Ha4uH ke npwJ,OHec,__Te Bﬂ‘oﬁeaﬁe,qyeal-br Ha NnoBeke
nHopmaumu 3a eabegHocTa Ha 0BOj Nek. {
|

5. YYBAHE HA Act-HIB

Jlexom yyeajme 20 Ha Mecma HedocmanHu 3a 9&y; ’ '



[a ce yyBa Ha Temnepatypa nomery 2°C u 8°C (B0 NagunHuk).

[a He ce 3amp3HyBa.

He ja ynotpebysajTe Act-HIB nocne uctekoT Ha poKoT Ha ynoTpeba o3HauyeH Ha
kytmjata co EXP. PokoT Ha ynoTpeba ce ogHecyBa Ha nocnefHWoT AeH of
HaBeeHNoT Mecel,.

Jlekosute He Tpeba Oa ce ucdpnaat npeky kaHanusauujata M LOMaLHWOT OTNag.
MpaitajTe ro BawuoT ¢apMaueBT Kako Ja I OTCTpaHUTe NekoBuTe kou He Bu ce
Beke noTpebHu. Co oBME MEPKM KE MOMOTHETE BO 3alUTUTa Ha cpeAuHaTa.

6. AONOJIHUTENHU UHOOPMALIUA

Kako uarnena Act-HIB u cogpxuHa Ha NakyBaweTo

Oeaa BakuuMHa e BO hopMa Ha NMpPaLIoK WU BEXWKYNYM 3a pacTBOp 3a WUHjEKTUpare
(0.5 ml Bo npeTxoAHO HanonHeT wnpul, co unu 6es urnu). Kytuja co 1.

MNpawokoT e 6en 1 BexukynymoT e 6esboeH.

HauyuH Ha uzpnaBat-e Ha NeKoT:
NekoT ce npuMeHyBa camo BO 34paBCcTBeHa ycTaHoBa.

IaTtym Ha nocneaHa peBU3Uja Ha BHATPeLIHOTO yNaTcTBO
Jynn, 2019 roguHa

Bpoj Ha ogobpeHueTo cTaBake Ha NEKOT BO NpoMeT

» ACT-HIB (haemophilus influenzae B, purified antigen conjugated); 10 mcg/0,5
ml, NpaloK KU BEXUKYNYM 3a pacTBOp 3a WHjeKTupare; 1 Bujana co npailok + 1
HanonHeT uHjekumcku wnpuy co urna x 0,5 ml sexukynym/kytuja — 15-409/14 on
03.11.2014 rog.

AKo cakaTe JONOMHWTENHW WMHopmauMu BO Bpcka cO 0BOj nek, obpareTe ce Ha
HocUTenoT Ha ofobpeHueTo 3a npomeT. CAHOOU-ABEHTUC MAKEOOHWJA nooen
Ckonje, yn. Ilyj Mactep 11/1/4, 1000 Ckonje, Penybnuka MakenoHuja;TenedoH:
02 3239 232

CnefHuTe WHdropMaLIMK ce HamMeHeTU camo 3a 3apaBCTBEHUTE paﬁOTHVILIMZ

JdononHutenHu uHdopmauuu 3a genot 3. KAKO OA CE YINOTPEBYBA Act-HIB

MeTtoa Ha agMUHUCTpauUja

PekoHCTUTYWpajTe ro pacTBOPOT, UMW MPEeKy WHjeKTUpake Ha coapXuHaTa of
LUNPULOT CO BEXUKYNYMOT BO BMWjanaTta CO MpalloK UMW Npeky WHjeKTupakwe Ha
COAPXUHATA Ha WNPUUOT CO KOMOWHWpaHa BakuuHa MPOTUB AudTepuja-TeTaHyc-
nepTycuc Unu BakuuHa NpoTUB AU TepUja-TeTaHyCc-NepTyCUC-NIONUOMUENUTIAC.
MeLwlajTe foAeKa NpalLoKOT He ce pacTBOpY LLENMOCHO.

BenwoT, 3amaTeH U3rnes Ha cycneHsujata no pekoHCTUTYUWja Ha
NnpoTuB AudTepuja-TeTaHyc-NEPTYCUC WNU BaKUWMHA MpPOTUB \
nepTycUc-noNIMOMUENUTUAC € HopMariHa rnojasa. ‘ \
3a WnpuLeBUTe Ha KOW He e 3akayeHa urna, urnarta mopa aa g }
LUNPUMLIOT, CO POTUPaH-€ 3a efHa YETBPTUHA. 1) S
HemojTe Aa rv nHjekTupajTe BakuMHaTa UHTpaBacKynapHo. W, 9 ST oGl




HeynoTpebeHnoT MeguUMHCKU npou3Bod WnWM oTnadeH martepujan Tpeba pa ce
nchpnn Bo COrNacHo co NoKanHuTe nponucu.

AOMWHUCTPUPAjTE ja BakuMHATa WHTPaMyCKynHo (npenopayaHo) unuv Aanaboko-
cyOKyTaHO. npenopavaHu MecTa Ha WHjeKTWpake ce aHTepo-naTtepanHuoT Aen of
ByTOoT (CpedHa TpeTWHa) kaj HoBOpoAeHW M Aelia LITO NpoodyBaaT W AenTouAHUOT
PErvoH Kaj noctapu geua.

WHTepakuuja co Apyru MeaAUUWHCKW npou3BoaAun W Apyru  dopmu  Ha
MHTEpaKLUUK

Bunejkn Hib kancynapHUoT nonucaxapuieH aHTUreH ce eKCKpeTMpa BO ypuHara, BO
TeKkoT Ha 1 o 2 Hedenu nocne BakUMHauWjaTa, MOXHO e rnojaBa Ha No3uUTUBEH TecT
Bo ypuHa. MoTpebHo e Aa ce HanpaBaT ApyrM TEcTOBU CO LUen fna ce noTepau
nHekuuja co Hib 3a BpemMe Ha 0BOj nepuos.




