YNATCTBO BO MAKYBAHETO: UHOPOPMALIMJA 3A KOPUCHUKOT

BHuMmaTenHo npouuTajTe ro LenoTo ynarcTeo, npea Aa ro BakLUUHUpaTe
Bawero gete 6uaejku coapku BaxkHU MHcpopmauuu 3a Bac

e Yysgajme 20 ynamcmesomo. Moxebu Ke mpeba da 20 npodumame rosmopHo.

e AKO umame dononHumMenHuU npawarka, U He cme cuzypHu, obpameme ce Kaj
Bawuom dokmop unu ¢hapmauyeem.

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

* AKO Hekou 00 HecakaHume eghekmu ce CepUO3HU UNMU He ce onuliaHuU 80 0sa
ynamcmeo, uHgopmupajme 2o Bawuom dokmop unu chapmayesm. Budeme
80 den 4.

YnaTcTBOTO 3a NaUUEHTOT COAPKU:

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

MoxHu HecakaHu dejcmea

Yysarbe u pok Ha ynompeba Ha Act-HIB
HononHumenHu uHghopmayuu

@ onide o) K o=

Act-HIB 10 pg/0.5 ml, npawok 1 BexMkynyMm 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpaHe BO
NPeTXOAHO HaMoOJHEeT Wnpuy
(KoHjyrupana BakuuHa npotus Haemophilus influenzae tun b)

AkmueHa cyncmaryuja: [llonucaxapun Ha Haemophilus influenzae Tun b
(10pg Ha posa of 0.5ml) KoHjyrMpaH co MpOTeMH Ha  TeTaHyc
(18-30 pg Ha gosa og 0.5 ml).

-MomMowHU cyncmaHyuu
[Mpaulok: TpOMeTamMon W caxaposa
Bexukynym: HaTpuym Xnopuz U Boga 3a UHjekuum

Hocuten Ha ogobpeHueTo 3a cTaBawe BO NPOMET:
CAHO®U-ABEHTUC MAKEJOHWJA nooen, yn. Iyj Mactep 11/1/4 1000 Ckonje, P.
MakenoHuja

Mpouzsoagurten:

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

®apmakoTepaneBTcka rpyna: bakrepucka BakumHa - ATL| kog: JO7TAGO1

Act-HIB e BakuuHa. BakumHuTe ce KopUcTaT 3a 3alTuTa of UHMEKTUBHM GoNnecTu.
Kora ce wuHjektupa Act-HIB, npupoaHuoT ofgbpambeH cucTeM Ha TenoTo pasBuBa
3awTtuta of osue HonecTtu.

OBaa BaKuWHa e HaMeHeTa 3a 3aluTUTa O UHBA3UBHU UHdekuun co Haemophilus
influenzae Tun b (MeHUHrUTUC, cenca, LUenynuTuc, apTpUTUC, ENUINOTUTUAC U T.H.), Kaj
[eLla noctapu og 2 MeceLum.

OBaa BakUMHa He AaBa 3alTUTa NPOTUB MHMEKLMU NpeausBUKaHu oa Apyru TUNOBK
Ha Haemophilus influenzae wnu npoTuB Guno Koj Apyr No3HaT Npeau3BUKyBay Ha
MEHWHIUTUC.

[NpOTEMHOT Ha TeTaHyc Koj Ce COAPXW BO OBaa BaKUMHA Nog HUKAKBKU OKOJTHOCTU He
cmee aa ce ynoTtpebu kako sameHa 3a Boobu4aeHaTa BakuMHa NPOTUB TETaHYC.

2. WTO TPEBA OA 3HAETE NPEQ OA JA YNOTPEBUTE Act-HIB

Hemojte na ja ynotpebyBare Act-HIB:

e Ako BaweTo feTe e anepriyHo (XMNepceH3UTUBHO) Ha HEKOja 0f COCTaBHUTE
KOMMOHEHTWU Ha BaKLUMHATa, Ha TeTaHyceH NpoTewH, hopMangexus unu axko
Balueto gete umano aneprucka peakuuja no WHjeKTUpakwe Ha BakuWHa Koja
M COAPXUN UCTUTE CYNCTaHLWM,

e Ako Bawerto pere umano aneprucka peakuuja no UHjeKTUpawe Ha
KOHjyrmpaHa sakuuHa npotus Haemophilus influenzae Tun b Bo MUHATOTO,

¢ Ako BaweTo feTe uma Tpecka unu Gonect koja ce nojaBuna HeHaagjHo, 6e3
nNpeTxodHO npedynpedysawe (akyTHa bOonecT) U BO OBOj cnyyaj ce
npenopadvysa BakuuHauujata ga ce oanoxu.

Bupete nocebHO BHUMaTenHu co Act-HIB
Pasrosapajte co BawuoT gokrop npea Aa ja ynotpetute Act-HIB.
e Ako BaweTo fete uma ocnabeH MMyH cucTeM WNu ako BalweTto gete e Ha
Tepanuja co KOPTWUKOCTepowadW, LMTOTOKCUYHW NEKOBU, paguoTepanuja unu
APYrM NEeKoBU Kou ro ocnabyeaat UMyHWOT cucteM. MoxHo e BawwuoT fokTop
[la novyeka A0 KpajoT Ha TPeTMaHOoT.
¢ Ako Baleto ageTe umMa HapylyBahe Ha KPBapeH-ETO KaKo LUTO € HamarneH
Bpoj Ha KpBHM nNnoyvkn (TpomMOOUMTOMEHWjA) WNWM HapyllyBawa Ha
3rpyT4yBaH-€TO Ha KpBTa, MOPaAu PU3UKOT Of NojaBa Ha KPBaPEH-E KOe MOXE
Aa HacTaHe 3a Bpeme Ha UHTpamMmycKynapHaTa agMuHUCTpauumja.

Oeua
He e npumeHnuBeo

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

BpeMeHOCT U goewe
Cosemysajme ce co Bawuom OGokmop unu c¢hapmayesm nped da 3ememe 6umo
Kakos Iex.

He e npumennueo.

BaxHu nHcopMaLMm 3a HEKOM COCTABHU KOMMOHEHTU Ha




He e npumeHnuBeo.

YnorpebyBake Ha Apyru nekosu

Bo cnyyaj Ha ucToBpeMeHa agMUHUCTPaLMja Ha OBaa BakuMHa CO BakuuHarta npoTus
Manu cunaHuuu, 3ayliku u pybena unu gpyru BakuuHW NpoTus audptepuja, TeTaHyc,
neptycuc u nonuomuenutuc, Tpeba Aa ce ynotpebar LBe pasnuuyHuM MecTa Ha
VHjeKTUpakbe, LUTO 3HaYM WHjeKTUpare Ha Apyr 4en o4 TenoTo Kako LTo e gpyra
paka unu gpyra Hora.

Be monume 0a 2o uHghopmupame Baiwuuom 0okmop uniu ghapmayesm ako 3emame,
unu ako 0o HeodamHa cme 3emarne 6uno Koj Opya nek, Oypu U OHUE Kou He ce Ha
IeKkapcku peyenm.

3. KAKO A CE YNOTPEBYBA Act-HIB

¢ [loyHyBajkn Ha Bo3pacT nof 6 MeceuW, ce Aasaar 3 nocnenoBaTenHW A03u oa
0.5 ml, ogBOEHK CO BpeMEHCKM WHTepBan o4 e€AeH WUNU ABa Meceuu, Mo Kou
cnenu Bycrep uHjekuuja (0.5 ml) enHa roovHa nocne TpeTaTa UHjekuwja.

e Ha BospacT og 6 go 12 Mmeceuu, Tpeba aa ce agMUHUCTpUpaar 2 gosu og 0.5 mi,
O[BOEHW CO BPEMEHCKW WHTEpBan of eAeH Mecel, Mo Kou cnegu Oycrtep
uHjekumja (0.5 ml) Ha Bo3pacT og 18 meceuw.

e Ha BospacT og 1 oo 5 roauHu ce naea efgunHedHa gosa og 0.5 mi

KoHTakTHM cny4yau; BO Cny4aj Ha KOHTaKT CO MauMeHT cO MHBa3WBHA WHMeKuuja
npeaussukaHa o Haemophilus influenzae tun b (Bo KpyroT Ha CeMejCTBOTO UMK BO
rpaguHka), Tpeba Aa ce NpUMeHW BakumMHauuja cnopen pacnopenoT Koj oAroBapa 3a
Taa BO3pacT.

MocoYeHu cny4yau (NpB crnyvaj Koj € uaeHTUUKyBaH Bo opraHusalja unm onwTmMHa)
Tpeba UCTO Taka Aa ce BakuMHWpaarT.

HauyuH Ha agMUHUCTpauuja

OBaa BakuuMHa ke My Ouge agMWHUCTpUpaHa Ha BaweTto gete og cTpaHa Ha
3apaBcTBeH paboTHUK, nNpenopaqnueo Bo Myckyn unu gnaboko Bo KoxaTta, Bo 6yT
Unu BO paka.

OBaa BakuWHa HUKorall He CMee fa ce CTaBa BO KpBeH caf.

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

Ako cTe 3abopaBune Aa ja ynotpeburte Act-HIB:
Ako 3abopaBuTe fa NpUMUTE efiHa 403a 0f BakuuHaTta, BawuoT foKTop ke oanyyu
Kora ga ja agMUHUCTpUpa oBaa 403a.

AKo npekuHerte co ynotpeba Ha Act-HIB:
He e npumeHnuneo

AKo umare JononHWTeNHW npawara 3a ynotpebarta Ha oBoj nek, obpateTe ce Kaj
BaluvoT gokTop unv dpapmalesT.

4. MO>XHWU HECAKAHW OEJCTBA
Kako u gpyru nekoeu u Act-HIB Moxe Oa npedu3BMka HecakaHW aejc
ogpeaeHn nuua,




e Pekauun Ha MecToTO Ha WHjeKTUpare Kako LWTo ce bonka, LpBEeHUI0, OTOK
u/unu nHcpnamaymja, sauBpcTyBame (MHAYpaumja),
e UWputabunHoct

YecTu HecakaHu gejcTea (NpujaBeHu ke noManky og 1 og 10 nuua, Ho Kaj noBeke of
1 oa 100 nuua)

e nnavyexe (HeKOHTpoNMpaHo unu abHopmanHo),

* Tpecka,

* [oBpaKkame.

[oBpeMeHW HecakaHu AejcTBa (npujaBeHu kaj nomanky of 1 og 100 nuua, Ho Kaj
noseke oa 1 og 1000 nuua);
e Tpecka (Nnosucoka of 39°C)

HecakaHu fejcTBa co HenosHaTa dpekBeHUMia (Buaejku ce npujaBeH BONIOHTEPCKU
W MHOTY PeTKo):

e EKCTEeH3UBHO OTeKyBakse (rornemM efem) Ha BakUMHUPAHWOT EKCTPEMMUTET KOj
MOXe [a ce NpoLlMpu Ha Lienarta paka Wiy Hora Bo Koja e agMUHUCTpUpaHa
BakUMHaTa,

* TOMIEMW peakLWMn Ha MEeCTOTO Ha WUHjeKTUpake, noronemu o 5 cm, Kako WTo
ce Oonka, upBeHWno (epwTem), OTOK (efeM) W/unu uWHpNamauuja unu
3aLBpCTyBake Ha KoxaTa (MHAypaumja),

e OTOK Ha Ho3eTe W cTananarta (e4emMaTo3HU peakuun Kou ri adexktupaaT
DonHWUTe ekcTpeMuTeTn). OBUE peakuun MoxXe Aa ce NoBp3aHu co Nnayemne,
noMoJpyBare Ha KoxaTa (UujaHo3a) Unu LpBEHUNO U Man MUHIMBU LIPBEHU
TOYKECTWU NPOMeHU (Myprnypa) Kou ce nojaByBaaT BO NPBUTE 4YacoBM MOChe
BaKLWHauujaTa, U Kou ce nosBnekyeaaT Bp3o 6e3 TpeTmaH (BO Tek Ha 24
Yacosu) U 6e3 nocneguuuy,

* OTeKyBawe Ha nUUEeTo W/unuM BpaToT, anepruckM peakuun (peakuum Ha
XUNEPCEH3UTUBHOCT),

*  KOHBYM3MW acoLMpaHu UK He co TPecka,

* KOXHW epynuuu, noHekorall nponpareHu Co OTOK WNu Yellawe (YpTukapuja,
WCUM, NPYPUTYC), KOXKHWU epynLmMK No LiesoTo Teno (reHepanuavpaH ueun).

Kaj 6ebuhsa kou ce poaeHu npeaepemMeHo (Bo UNu Npen 28-ma recrauucka Hegena)
MOXe Oa ce jaBaT NoAonru naysu nomery BaulyBakwara BO OAHOC Ha HOpManHuUTe
naysu 1 Toa Bo Nepuog of 2-3 AeHa nocne BakuuMHauujaTa.

Ako 3abenexume 6uno Kakeu HecakaHu Oejcmaa Kou He ce clloMeHamu 80 0ea
ynamcmeo, Be monume 0a 20 uHghopmupame Bawuom Ookmop unu ¢ghapmauesm.

lMpujasyean-e Ha cyCNEKTHW HecakaHu echekmu
Ako 3abenexute Hekoe 0f OBME HecakaHuW JAejcTBa unuv 6uno Koe Apyro
Heo4YeKyBaHO HecakaHo [ejCTBO KOe He e OnuLlaHo Bo ynaTcTeBoTo, Be monume aa ro
nHhopmupare BalwnoT [oKTop. HecakaHuTe AejcTBa Ha NeKOT MOXeTe Aa ru
npujaeute M OWPEKTHO BO HauUWOHaNHWOT UEeHTap 3a apmMakoBuriunaHua npu
AreHuujaTa 3a NnexkoBW U MeduUMHCKM cpegcTtea (yn.Ce.Kupun u Metoguj 6p.54 kat
1) wnu no enekTpoHcku nat npeky Be® cTpaHata Ha AreHuujaTta
http://malmed.gov.mk/. Ha oBoj Ha4uH ke npuaoHeceTe BO obe3benyBare Ha Nnoseke
WHopmauuu 3a 6e3begHocTa Ha 0BOj NekK.

5. YYBAHE HA Act-HIB

Ilekom yyeajme 20 Ha Mecma HedocmanHu 3a deyal




[a ce uyBa Ha TemnepaTypa nomery 2°C 1 8°C (BO NaguiHuUK).

[Oa He ce 3amp3HyBa.

He ja ynoTpebyeajte Act-HIB nocne ucTekoT Ha pokoT Ha ynoTpeba o3HayeH Ha
kyTujata co EXP. Pokor Ha ynotpeba ce opHecysa Ha nocnegHWoT AeH of
HaBedeHNOT Mecel.

Nekosute He Tpeba Aa ce WcdpnaaT npeky kaHanusayuwjata U JOMaLLIHWOT oTnaj.
Mpawajte ro BawwnoT dapmaueBT Kako 4a rM oTcTpaHWTe nekoBuTe Kou He Bu ce
Beke noTpebHu. Co oBUE MepKM Ke NOMOrHeTe BO 3allTUTa Ha cpeauHaTa.

6. OONOJIHUTENTHU MH®OPMALUA

Kako uarnena Act-HIB u cogpxuHa Ha nakyBaweTo

OBaa BaKkUMHa e BO chopMa Ha Mpallok M BeXWKYryM 3a pacTBop 3a WHjeKTUpake
(0.5 ml BO NpeTxoAHO HanonHeT Wnpuy, co unu 6es urnu). Kytuja co 1.

MNpawokoT € 6en 1 BexukynymoT e 6esboeH.

HauyuH Ha u3oaBaHe Ha NneKor:
JlekoT ce npumMmeHyea CaMo BO 34paBCTBEHA yCTaHOBA.

HdatyMm Ha nocnegHa peBU3Mja Ha BHATPELHOTO ynaTrcTBo
Maj, 2019 roguHa

Bpoj Ha ogobpeHueTo cTaBake Ha JIEKOT BO NpoMeT

¢ ACT-HIB (haemophilus influenzae B, purified antigen conjugated); 10 mcg/0,5
ml, Npallok 1 BEXUKYNYM 33 pacTBOp 3a WHjeKTupawe; 1 BWjana co npawok + 1
HaMomnHeT UHjekuMcky Wwnpuy co urna x 0,5 ml sexukynym/kytuja — 15-409/14 og
03.11.2014 rog.

AKo cakaTe LONOJHWTENHW WMHGOopMauWMu BO BpcKa CO OBOj Nek, obpaTtete ce Ha
HocuTenoT Ha ogobpeHueTo 3a npomeT: CAHOPU-ABEHTNC MAKELOHIAJA gooen
Ckonje, yn. Ilyj Mactep 11/1/4, 1000 Ckonje, Penytnuka MakepnoHuja;TenedoH:
02 3239 232

CnegHuTe UHOpMaLMK ce HaMeHeTU camo 3a 3opaBCTBEeHUTE paboTHUUM:

HononHutenHu uHdgopmaumm 3a genot 3. KAKO A CE YNOTPEBYBA Act-HIB

MeTon Ha agMUHUCTpauuja

PeKkoHCTUTYMpajTe ro pacTBOPOT, WNW NPEKYy WHjeKTUpake Ha coapXuHata of
LWNPULIOT CO BEXWKYNYyMOT BO BWjanata CO MpalloK UMW MpeKy WHjeKTUpawe Ha
COApXWHaTa Ha WnpuuoT co KomMBuHWpaHa BakUWHa NPoTUB AubTepuja-TeTaHyc-
MepTycuc Unu BakuuHa npoTus AndiTepuja-TeTaHyc-nepTycuc-nonnoMmeniTuc.
MeluajTe foaeka NpaLloKoT He ce PacTBOPK LIENOCHO.

BenwvoT, 3amaTteH u3rnen Ha cycneHaujaTa rno pekoHCTUTYLMja Ha LWNpuL, co BakuuHa
npoTus AudTepuja-TeTaHyc-NepTycuC WNW BakUMHa NPOTUB AudTepuja-TeTaHyc-
nepTycuc-nonMoMUenuTUC e HopManHa nojaea.

LLUNPULLOT, CO pOTUpaHE 38 efHa YeTBPTUHA.
HemojTe Aa r1 MHjekTUpajTe BakuMHaTa UHTPaBackynapHo.




HeynoTpebeHWOT MeguLMHCKM NpouM3BOA4 WNM oTnajeH matepujan Tpeba pa ce
ncgpny Bo COrnacHo co nokanHuTe nponucu.

AOMWHUCTPUpAjTe ja BakuMHaTa WHTPaMyCKynHo (MpenopadaHo) unu Aanaboko-
cybkyTaHo: npenopavyaHu MecTa Ha UHjeKTUpake Ce aHTepo-naTepanHWoT Aen of
ByTOoT (CpefHa TpeTuHa) Kaj HOBOPOAEHMW M Aela LUTO npoodyBaaT U AenTouaHWoT
PervoH Kaj noctapu geua.

MHTepakuuja co M MeJWUUHCKW npouseoau U M OpMKU__Ha
UHTEepakKuuu

buaejku Hib kancynapHWoT nonucaxapugeH aHTUreH ce eKcKpeTupa Bo ypuHaTa, Bo
TekoT Ha 1 4o 2 Hedenu nocrne BakuuMHauujata, MOXKHO e nojaea Ha MNo3uTUBEH TecT
BO ypuHa. lNMoTpebHoO e Aa ce HanpasaT ApyrK TECTOBU CO Len OTBpAU
nHekuuja co Hib 3a BpeMe Ha oBoj nepuroa.




