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- Vijede ministara Bosne i Hercegovine 1
- Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosné iHeree
- Vlada Federacije Bosne i Hercegovine :

- Federalno ministarstvo zdravstva

- Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH

- Krizni stozer Federalnog ministarstva zdravstva

- Svim kantonalnim viadama, ministarstvima zdravstva i kriznim
Stabovima/stozerima

- Vlada Republike Srpske

- Ministarstvo zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske

- Institut za javno zdravstvo Republike Srpske

- Republicki stab za vanredne situacije RS

Predmet: Zahtjev za pristup informacijama

o
U skladu sa svim zakonima o pristupu informacijama (BiH, FBiH i RS) traZimo pristup
sljede¢im informacijama:

1) Informacije o sastavima svih vakcina koje se daju nasim gradanima u svrhu imunizacije
protiv bolesti Covid-19;

2) Informaciju o sastavu svih vakcina, a na osnovu ovjerene izjave proizvodaca kojom pred
zakonom garantuje da se u vakcinama nalazi samo ono $§to je navedeno u uputstvu, kao i
kontraindikacije i sva neZeljena dejstva navedenih vakcina;

3) Kopije orginalnih upustava iz svih vakcina:
4) Da li u sastavu vakcina postoje materije koje su zakonom Kkategorisane kao opasne.
kancerogene, teratogene, mutagene, korozivne, bilo koje druge kategorije? Ako postoje.

navedite koje su;

5) Koliko dugo traje vakcinalni imunitet koje pruzaju vakcine te da li one pruzaju i zastitu od
raznih takozvanih divljih sojeva istog virusa:

6) Da li proizvodaci garantiraju da su vakcine koje ste nabavili sigurne te da ¢e vakcine zastititi
ljude od prenosa virusa SARS-CoV-2;




9.

7) Da li se u vakcinama nalaze sel&v? € gena genetsl\l modifikovanih organizama i ako se
nalaze da li su te vakcine uvezene u Bl&ysl;ladu s odredbama Zakon o genetski modificiranim
organizmima (Sluzbeni glasnik BiH 50/047 gwb /-

8) Informacije o nau¢nim dokazima i 1straavanjxm2/ Qa S}Jyakcme efikasne i sigurne za ljude;

9) Dokaz o obeste¢enju gradana Bosne i Hercegovine za na&o}%adu Stete u slucaju povrede
eksperimentalnom vakcinom; Gg

10) Nauéne studije ili istrazivanja na osnovu kojih se jasno moze vidjeti da"\?‘kﬁne sprjecavaju
transmisiju i Sirenje zaraze SARS-CoV-2 virusa; JG /...
/ ﬁ

11) Informacije ili nau¢ne studije i istraZivanja na osnovu kojih ste donijeli odluku da Je s{gﬁmg:
vakcinisati ljude u toku pandemije i epidemije;

12) Informaciju zasto tokom epidemije koronavirusa u FBiH uzrok smrti nije utvrdivan
obdukeijom, kako to nalazu u slu¢ajevima epidemije odredbe, recimo, Zakona o zdravstvenoj
zastiti u FBiH (SluZbene novine FBiH 75/13) odnosno Zakona u RS:

13) Da li su vakcine registrovane kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i1
Hercegovine, ako jesu pod kojim brojevima, potvrdama i koji su pravni subjekti nosioci
registracije prometovanja vakcinama;

14) Koje serije vakcina po vrstama su dopremljene u BiH, kolika je iskoriStenost uvezenih vrsta
po serijama i vrstama, te koliki je trenutni lager, gdje se nalazi i kakvi su uslovi skladitenja te
da 1i se vodi evidencija o nac¢inu distribucije vakcina te da li se vrsi kontrola kvalitete od
momenta nabavke do momenta izdavanja;

15) Koji je nivo antitijela minimum da bi se smatralo da je postignuta zastita i da li se prati nivo
antitijela prije davanja vakcine, prije druge i tre¢e doze;

16) Kako gradani mogu da provjere svoju prijavu nus pojave u Sistemu za nus pojave obzirom
da to rade porodic¢ni ljekari:

17) Zasto pacijenti sami biraju vakcinu i zasto ne dobivaju uputnicu od porodi¢nog ljekara,
posebno zbog okolnosti da gradani primaju neadekvatne vakcine koje nisu priznate za

putovanja van granica Bosne i Hercegovine;

18) Koji je trenutni nivo prokuzenosti, razdvojeno preboljeli nevakcinisani, preboljeli
vakcinisani i samo vakcinisani i koliko je broj zaraZenih i hospitaliziranih vakcinisanih gradana:

19) Dokumentu o izolaciji SARS-CoV-2 virusa shodno svim Kochovim postulatima s detaljnim
informacijama o tom procesu;

20) Nau¢noj studiji ili istrazivanju kojom je utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
izoliranog SARS-CoV-2 virusa i bolesti COVID-19?

30.08.2021.

Mirnes Ajanovi¢, predsjednik BOSS-a
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PREDMET: Informacija, dostavlja se
VEZA: Vas zahtjev za dostavu informacije

Postovani,

Generalno tajnistvo Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine zaprimilo je 30. 8. 2021.
godine Va$ zahtjev za pristup informacijama, koji je 1. 9. 2021. godine upucen na
daljnje postupanje Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

Generalno tajnistvo Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine zaprimilo je 1. 10. 2021.
godine informaciju Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
koju Vam dostavljamo u prilogu.

S postovanjem,

PRILOG:
- kao u tekstu ol SBE S o N

X, ~ ~ - GENERALNI TAJNIK

{07 -7 VIJECA MINISTARA BIH
- B _mr. Robert Vidovi¢

/“’@

BE

DOSTAVLJENO:
- naslovu
-ala

Irg Bosne i Hercegovine 1. Sarajevo. Bosna i Hercegovina:
Tel: 282-665 Fax: 282-671:
e-mail: gtajnistvo@vijeceministara.gov.ba: www.vijeceministara.gov.ba
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PREDMET: Informacija, dostavlja se M

Veza Vas akt br. UPI-07-29-2-50-1/21 od 01.09.2021.
Postovani,

U vezi sa vasim upitom, broj i datum veze kako je navedeno, obavjestavamo vas da niti jedna
vakcina protiv Covid 19 nema vazecu dozvolu za stavljanje u promet u BiH, kolokvijalno re¢eno nije
registrovana. U postupku registracije je ruska vakcina.

Da bi lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet, neophodno je da proizvodaé, odnosno pravno
lice sa sjedidtem u BiH za inostrane proizvodace podnese zahtjev u skladu sa Zakonom o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,Sluzbeni glasnik BiH”, br. 58/08) te da se u postupku evaluacije dokaZe da je
odnos korist/rizik pozitivan. Nakon dobij)anja dozvole za stavljanje u promet a prije pustanja lijeka u
promet radi se kontrola prve serije lijeka koja se pusta na trZiste a zatim i kontrola odredenih parametara
prilikom uvoza svake serije lijeka.

U situacijama kada nemamo registrovane lijekove, a neophodni su za odredenog pacijenta ili
grupu pacijenata, uvozi se lijek koji nije registrovan u BiH, a odobrenje za uvoz takvih lijekova daju
entitetska ministarstva nadleina za poslove zdravlja, odnosno Odjel za zdravstvo Vlade Bréko Distrikta.
Zahtjev za uvoz neregistrovanog lijeka entitetskim ministarstvima nadleznim za poslove zdravlja, odnosno
Odjelu za zdravstvo Vlade Brcko Distrikta podnose licencirani veleprometnici. Takode, odredena koli¢ina
vakcina protiv Covid 19 je uvezena i putem Covax mehanizma ili putem ,EU4HEALTH” mehanizma
nabavke. Za svaku uvezenu seriju vakcine protiv Covid 19 Kontrolni laboratorij ove Agencije je kompletirao
lzvjestaj o provedenom ispitivanju.

Vakcine koje su dostupne na nasem trZistu su:

1. COMIRNATY (proizvodac: Pfizer; BioNTech Manufacturing GmbH)

2. Gam-COVID-Vac (Sputnik V) (proizvodac: FSBI N.F. Gamaleya RCEM of the Ministry of Health of
Russia)

3. Vaxzevria - raniji naziv COVID-19 Vaccine AstraZeneca (proizvodac: AstraZeneca AB)

4. Vakcina SARS-COV-2 (Vero Cell) (proizvodal: Beijing Institute of Biological Products; China
(Sinopharm))

5. CoronaVac COVID-19 vakcina (proizvodac Sinovac Life Sciences Co., Ltd.).

Velika Mladenovica bb, 78000 Banja Luka Bepka Muabhenonuha 66, 78000 bawa Jlyka
Centrala: +387 51 456 040; 456 050 Henrpana: +387 51 456 040; 456 050
Fax: +387 51 450 301 ®axc: +387 51 450 301
E-mail: info@almbih.gov.ba E-mail: info@almbih.gov.ba

www.almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba
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Osnvne karakteristike ovih vakcina koje su dostupne stanovnlstvu BiH su javno dostupne pod linkom
http://www.almbih.gov.ba/ doc/kovid/Aktuelnosti u vezi sa° ygl_(cmam COVID-19ver.3.pdf

U prilogu ovog dokumenta su i kopije Uputstava ovih vakcina.

Pod linkom https://www.almbih.gov.ba/ doc/vakcine/izviestaij COVID-19Vakéiﬁef~tiepiva16082021.pdf

je javno dostupan lzvjeStaj o prijavama reakcija na Covidﬁis_,:?//;:-gjepiva/vakcine
u Bosni i Hercegovini. ¢ 7

Prilog: kao $to je navedeno u tekstu

S postovanjem,

DIREKTOR __, g™

. Dostavljeno:
@ podnosiocu zahtjeva,

a.a.

Veljka Mladenovica bb, 78000 Banja Luka Beka Mnahenonnha 66, 78000 Basa Jlyka
Centrala: +387 51 456 040; 456 050 Henrpana: +387 51 456 040; 456 050
Fax: +387 51 450 301 Baxc: +387 51 450 301
E-mail: info@almbih.gov.ba E-mail: info@almbih.gov.ba

www.almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba




~ Uputstva za primjenu
' vakcine protiv COVID-19

Vakcina COMIRNATY®
Pfizer/BioNTech BNT162b2




OPCE INFORMACIE

Vakcina: mRNA-vakcina, viSedozna bocica koja sadrzi Put i/nacin fintramuskularno u deltoidni
0,45 ml suspenzije (nakon mije$anja sa 1,8 ml Frimjene: misi¢ nadlaktice
razrjedivaca sadri do 6 doza od 0,3 ml)

Rstvarac: 0,9% -na otopina natrijum hlorida (normalna Raspored 2:doze, u razmaku od 21-28
fizioloSka otopina, bez konzervansa); 1,8ml po | (doziranja: Fiana
botici vakcine

Starosna Osobe od 16 godina i starije

findikacija:

USLOVI CUVANJA | ROK TRAJANJA VAKCINE

Uslovi €uvanja Rok trajanja
Neotvorene bocice
vakcine: e Izbjegavati izlaganje direktnoj suncevoj ili ultravioletnoj svjetlosti
-90 °Cdo -60 °C 6 mjeseci e Odmrznutim bo¢icama se moZe rukovati u uslovima sobne svjetlosti
+2°Cdo+8°C do 5 dana
Sobna temperatura do do 2 sata
+30°C
Razrijedene botice
vakcine: do 6 sati e Bocicama s razrijedenom vakcinom se moZe rukovati u uslovima
+2°C do +30°C /" sobne svjetlosti
* @ Otvorene bocice s vakcinom se trebaju baciti na kraju radnog dana,
ili 6 sati nakon otvaranja, zavisno od toga $ta se prvo dogodi
Napomena: Obavezno Cuvati sve vakcine i rastvarace u originalnom sekundarnom pakovanju i jasno oznacene.

MATERIAL | OPREMA POTREBNI ZA VAKCINACIIU &

e Rastvaraé: 0,9% -na otopina natrijum hlorida (normaina fizioloska otopina, bez konzervansa, bogica/ampula od 2 ml)

o Sprica za rastvarat (2 do 5 ml sa oznakama zapremine od 0,1 ml) pomocu igle od 21 G (ili tanje)

o 3prica za primjenu vakcine (3prica od 0,3ml ili 1ml sa oznakama zapremine od 0,1 ml) pomo¢u igle od 21 G (ili tanje)

o Sterilni jednokratni antisepticki jastu€ici vate

o Sigurnosna kutija za odlaganje o3trih predmeta

o Kompleti za medicinsko lije€enje za upravljanje alergijskim reakcijama u slu¢aju akutne anafilakti¢ke reakcije

o Li¢na zastitna oprema (PPE) za osoblje koje daje vakcine i za primatelje (mantil; rukavice; medicinska maska, vizir,
zastitne nao&are) prema nacionalnim smjernicama za prevenciju i kontrolu infekcija

o Higijena ruku (dezinficijens za ruke na bazi alkohola ili pranje sapunom i tekuéom bodom) i Sredstva za &i$éenje
povrsina




ODMRZAVANIE SMRZNUTE VAKCINE

Smrznute boCice s vakcinom se mogu odmrznuti u friZideru ili na sobroj temperaturi.

Napomena: ZabiljeZiti na etiketi datum odmrzavanja. NE zamrzavati ponovo-jednom odmrznutu

vakcinu.

o Odmrzavanje u friZideru (izmedu +2°C i +8°C) motZe trajati 2 - 3 sata za 25 do 195.ba€ica; za maniji broj bocica
potrebno je manje vremena

o Odmrzavanje na sobnoj temperaturi (do +25°C) traje izmedu 30 minuta i 2 sata; bocice na’sobnoj temperaturi
moraju se rastvoriti u roku od dva sata ili vratiti u frizider

PRIPREMA ZA VAKCINACIJU

Napomena: jedna rastvorena bo€ica s vakcinom sadrZi do 6 doza vakcina

Provesti higijenu ruku prije pripreme vakcine. Slijediti asepti¢nu tehniku tokom pripreme vakcine.

2 Napomena: Za pripremu vakcine koristiti SVAKI PUT NOVU bo¢icu vakcine i NOVU bocicu rastvaraca.
NIKAD ne koristiti vakcinu ili rastvaraé kojem je istekao rok trajanja. NIKAD ne koristiti odmrznutu
vakcinu nakon 5 dana.

e |zvaditi odmrznutu bo€icu s vakcinom iz friZidera.
o Pritekati da bocica postigne sobnu temperaturu (do +25°C) prije rastvaranja.
3 e Kad je vakcina na sobnoj tefnperaturi, njezno okrenuti bocicu 10 puta. NEMOJTE tresti bocicu.
e Vakcina je bijele do gotovo bijele boje i moZe sadrZavati neprozirne Cestice.
Napomena: Ako se botica protrese, bacite vakcinu. Ne koristite ako te€nost promijeni boju ili uotite
druge Cestice.

4 o Obrisite ¢ep botice s rastvaratem NOVIM, sterilnim jednokratnim antisepticnim jastuci¢em vate
e Obriite éep bocice s vakcinom NOVIM, sterilnim jednokratnim antisepti¢nim jastu€i¢em vate
e Koriste¢i NOVU sterilnu iglu od 21 G (ili tanju), izvucite 1,8 ml rastvaraca u NOVU sterilnu $pricu za

rastvaranje.
e Bacite boticu od rastvaraca i sav preostali rastvarac.

5 o Ubrizgajte 1,8 ml rastvaraca u bo€icu s vakcinom
o Koriste¢i $pricu za rastvaranje uklonite 1,8 mli zraka iz bocice s vakcinom kako biste izjednadili

pritisak u boici s vakcinom.

6 e Bacite 3pricu za rastvaranje s iglom (nemojte vracati poklopac na iglu). NE ostavljajte iglu u ¢epu

bocice!

7 e Njeino okrenuti boéicu koja sadrZi vakcinu i rastvara¢ 10 puta. Vakcina ée biti gotovo bijele boje.
Napomena: Ako se botica protrese, bacite vakcinu. Ne koristite ako te¢nost promijeni boju ili sadrZi
Cestice.

8 e Na bo¢ici upisite datum i vrijeme kad je vakcina rastvorena.

9 e Rastvorenu vakcinu ¢uvajte na sobnoj temperaturi (+2°C do +30°C) i upotrijebite u roku od 6 sati.
o Neiskoridtene vakcine bacite na kraju radnog dana ili 6 sati nakon otvaranja, zavisno od toga ta se




! [ [ |  prvodogodi. Ne vratajte vakcinu u frifider ili zamrzivac. ]




o)
KONTRAINDIKACUE | MJERE OPREZA ZA VAKCINACUU SA COMIRNATY® ‘@.

Kontraindikacije: e Anamneza teske alergijske reakcije (npr. anafilaksija) na bilo koju komponentu
vakcine, posebno poznata anamneza teske alergijske reakcije na polietilen glikol (PEG)
ili srodne molekule
Mjere opreza: e Alergijska reakcija na bilo koju drugu vakcind'ili injekcijsku terapiju
e Akutna febrilna stanja
» Osobe koje primaju antikoagulantnu terapiju ili one § trembocitopenijom ili bilo kojim
poremetajem koagulacije (poput hemofilije) jer se nakon.intramuskularne primjene
mogu javiti krvarenja ili modrice

DAVANIJE VAKCINE }

1 e Obavezno nosite ispravnu zastitnu opremu (PPE) prije davanja vakcina. Osigurajte da primatelji
vakcine obavezno primjenjuju postojeée politike o koridtenju maske preko lica.
2 e Procijenite status primatelja vakcine:

* Provjerite kontraindikacije i mjere opreza (vidi gore)

* Pregledajte historiju vakcinacije: Koja ¢e se doza dati (prva/druga)? Je li u zadnjih 14 dana data
neka druga vakcina? Ako jeste, razgovarajte o odgadanju vakcinacije (treba se postovati
minimalni interval od 14 dana)

o Neka pacijent bude usjede¢em poloZaju s glavom okrenutom u suprotnu stranu.

q . e Odaberite odgovarajuéu opremu za davanje injekcije (nova, sterilna igla od 21 G ili tanja)

e Za svaku injekciju koristite novu, sterilnu iglu i Spricu.

5 e Otistite &ep na bofici razrijedene vakcine novim, sterilnim jastu¢i¢em vate natopljenim alkoholom.
Uvucite u 3pricu 0,3 ml razrijedene vakcine. Uklonite sve mjehurice zraka iglom koja je joS u bo€ici
kako biste izbjegli gubitak vakcine.

« Potvrdite da nema vidljivih éestica i promjene boje.

Napomena: Ista igla se moZe koristiti za uvlacenje u Spricu i davanje vakcine, osim u slucaju

kontaminacije ili oStecenja.

6 * Pobrinite se da pripremljena Sprica nije hladna na dodir.

* Odmah donesite dozu vakcine iz prostora namijenjenog za pripremu u prostor u kojem se daje
pacijentu.

e Vakcinu dajte odmah intramuskularnom injekcijom u deltoidni misi¢ nadlaktice.

w

e Bacite koristenu 3pricu u sigurnosnu kutiju ili siguran spremnik za 3price (nemojte vracati poklopac
na iglu).

9 ¢ Posmatrajte primatelje nakon vakcinacije za slu¢aj neposrednih nuspojava:

30 minuta: osobe s anamnezom neposredne alergijske reakcije bilo koje teZine na vakcinu ili
injekcijsku terapijui osobe s anafilaksijom iz bilo kojeg razloga

e 15 minuta: sve ostale osobe

10 * Dokumentirajte vakcinaciju: Obezbijedite dokument u koji upisujete datum i proizvod kojim je

izvriena vakcinacija. Navedite datum druge doze ako je moguce.

11 e Prijavite sve sumnje na nuspojave u skladu sa nacionalnim procedurama.
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UPRAVLIANJE ANAFILAKSIJOM | REAKCIJAMA POVEZANIM S ANKSIOZNOSCU ﬂ:

Moguce je da dode do pojave anafilaksije i reakcijapovezanih s anksiozno3cu. Osigurajte da zdravstveni
radnik koji je kompetentan za identificiranje i lije¢enje/avih-reakcija i potrebna oprema i lijekovi budu na
raspolaganju. Poduzmite mjere opreza kako bi se izbjegle povrede u slucaju da neko padne u nesvijest.

KOMUNIKACIJA TOKOM POSJETE RADI VAKCINACIJE '-

1. | Objasnite prednosti vakcine
»Vakcina protiv COVID-19 predstavlja siguran nacin da se zastitite od bolesti COVID-19 (koronayirusne
bolesti).”
2. | Ispitajte i provjerite kontraindikacije i mjere opreza
»2elimo se pobrinuti da je za vas sigurno da primite vakcinu.” [Pitajte o gore navedenim kontraindikacijama i
mjerama opreza.]
3. | Objasnite proces
»Vakcina se daje injekcijom u rame. MoZda éete osjetiti lagani ubod kad igla ude. Nakon toga, Zelimo da
ostanete ovdje [15 ili 30 minuta, zavisno od anamneze pacijenta] kako bismo bili sigurni da ne dobijete neku
alergijsku reakciju.”
4. | Objasnite Ceste nuspojave
»Zelimo da Vas upoznamo sa nekim &estim nuspojavama vakcine. [Objasnite Ceste i rijetke nuspojave.] Moze
dodi do pojave crvenila i bola na mjestu uboda ili moZete dobiti blagu temperaturu i bolove u tijelu. Te pojave
‘| obi&no nestaju nekoliko dana nakon vakcinacije ali, ako iz nekog razioga potraju due, obratite se ljekaru.”
5. | Rijesite nedoumice i odgovorite na pitanja
Aktivno slu3ajte kako biste pokazali interes i brigu i pitajte ima li nekih pitanja ili nedoumica u vezi sa
primanjem vakcine protiv bolesti Covip-19

e Odgovorite s empatijom i razymijevanjem

e Ponudite pozitivno ohrabrenje

e PokaZite poStovanje i izbjegavajte prepirke
Najtedce brige pacijenata: Primjeri odgovora zdravstvenih radnika:
,Zabrinut sam zbog moguc¢ih nuspojava.” »Razumijem da Zelite odabrati ono $to je najbolje za
Vas. Zbog koje ste moguée nuspojave zabrinuti?”
[Odgovorite na odgovarajuci nacin]

,Nisam siguran $ta da radim. Cuo sam i pro€itao »Razumijem da toliko kontradiktornih informacija

toliko stvari o vakcini da ne znam u $ta da moZe da zbuni. Rado ¢u odgovoriti na Vasa pitanja i _

vjerujem.” uputiti Vas na pouzdane izvore informacija na ‘
internetu.”

6. | Obavijestite pacijenta o neophodnom primanju druge doze
»Imajte na umu da éete trebati da primite drugu dozu vakcine protiv COVID-19 za 3-4 sedmice. Molimo Vas
da zakaZete termin za taj period kako bismo Vam dali drugu dozu.”




lzvori:

K.,

Preporuke SZO za mRNA vakcinu protiv COVIDA9 (s modificiranim nukleozidima) -
COMIRNATY®: https://extranet.who.int/pdweb/sites/default/files/documents/TAG-

EUL PublicReport Pfizer 31DEC20.pdf

Evropska agencija za lijekove - Cominarty: EPAR — Informacije o proizvodu:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-

information_en.pdf

Privremene preporuke za upotrebu vakcine Pfizer—BioNTech protiv COVID-19,BNT162b2, prema
postupku odobrenja za hitnu upotrebu: https://www.who.int/publicationsfi/item/WHO-2019-
nCoV-vaccines-SAGE recommendation-BNT162b2-2021.1

Dokumenti CDC-a o vakcini Pfizer-BioNTech protiv COVID-19:




MINISTARSTVO ZDRAVLJA RUSKE FEDERACIJE
YPUTSTVO O PROIZVODU
/ ZA LIJEK
Gam-COVID-Vac, kombinovana vektorska vakcina za prevenciju infekcije koronavirusom
uzrokovanom virusom SARS-CoV-2

>Po T VKR

¥ Ovaj lijek je registovan u skladu sa procedurom registracije lijekova namijenjenih za
upotrebu u situaciji potencijalne ili stvarne nuzde. Ovo uputstvo.pripremljeno je na temelju
ogranifenih Klini¢kib podataka i dopunjavaée se kako novi podaci postanu dostupni. Lijek
se moZe primjenjivati samo u zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za vakcinaciju
stanovnistva prema utvrdenom postopku.

Broj dozvole za stavljanje u promet : LP-006395

Komercijalni naziv: kombinovana vektorska vakcina Gam-COVID-Vac za sprecavanje infekeije
koronavirusom izazvane SARS-CoV-2

Medunarodni nezaSticeni ili genericki ili hemijski naziv: vakcina koje pomaZe u prevenciji
novootkrivenih infekcija koronavirusom (COVID-19)
Pakovanje: otopina za intramuskularnu injekciju

Sastav po dozi.

Komponenta I sadrzi:

Aktivne supstance: adenovirusne Cestice rekombinantnog serotipa 26, koje sadrze protein SARS-
CoV-2 S gen, u koli&ini od (1,0 + 0,5) x 10" &estica po dozi.

Pomoéne supstance: tris- (hidroksimetil) aminometan - 1,21 mg, natrijev hlorid - 2,19 mg, saharoza -
25,0 mg, magnezijev hlorid heksahidrat - 102,0 pg, EDTA-dinatrijva-so dihidrat - 19,0 pg, polisorbat
80 - 250 pg, etanol 95% - 2,5 pL, )(oda za injekcije do 0,5 ml

Komponenta II sadrzi:

Aktivne supstance: adenovirusne destice rekombinantnog serotipa 5, koje sadrZe protein SARS-CoV-
2 S gen, u koli&ini od (1,0 £0,5) x 10" Gestica po dozi.

Pomocne supstance: tris- (hidroksimetil) aminometan - 1,21 mg, natrijev hlorid - 2,19 mg, saharoza -
25,0 mg, magnezijev hlorid heksahidrat - 102,0 pg, EDTA-dinatrijeva-so dihidrat - 19,0 pg,
polisorbat 80 - 250 pg, etanol 95% - 2,5 pL, voda za injekcije do 0,5 ml.

Opis:

Komponenta 1. Smrznuta otopina. Ona je gusta, skruena masa bjelkaste boje. Nakon odmrzavanja:
homogena otopina, bez boje ili Zuckaste boje, blago opalescentna.

Komponenta II. Smrznuta otopina. Ona je gusta, skru¢ena masa bjelkaste boje. Nakon odmrzavanja:
homogena otopina, bez boje ili Zu¢kaste boje, blago opalescentna.

Opis: Vakcina je proizvedena biotehnolodkim putem, bez upotrebe SARS-CoV-2 virusa patogenog
za ljude. Lijek sadrzi dvije komponente: komponentu [ i komponentu II. Komponenta I ukljuduje
rekombinantni adenovirusni vektor koji koristi humani adenovirus serotipa 26, a koji prenosi SARS-
CoV-2 protein S gen. Komponenta II uklju¢uje humani adenovirusni vektor serotipa 5 koji nosi
SARS-CoV-2 protein S gen. P

Farmakoterapijska grupa: medicinska imunobiolo$ka vakcina.
ATC kod: JO7B

Farmakolo3ka svojstva - 4
Vakeina podstie stvaranje humoralnog i ¢elijskog imuniteta na infekciju koronﬂ( ISk
virusom SARS-CoV-2. I ;

Imunoloska efikasnost



\&

Imunoloska svojstva i sngumost vajmme proudavani su u raznim klini¢kim ispitivanjima kod odraslih
dobrovoljaca oba pola, starijih od'18 €odina, Intermedijarnim pregledom imunogenosti ustanovljeno
je da je vakcina izazvala imunoloski ‘odgéver kod ispitanika. U studiji humoralnog imunoloskog
odgovora, uzeti su uzorci seruma od dobrovnljaca koji su analizirani na antitijela specifi¢na za
domen glikoproteinskog receptora SARS-CoV-2(S , i 10 42. dana od pogetka vakcinacije: u lije¢enoj
grupu prosje¢ni geometrijski titar antitijela bio je 8996; a'nivo serokonverzije 98,25%. Usporedbom
nivoa antitijela specificnih za RBD medu dobnim skupmama, uocena je statisticki znacajna razlika
za skupinu od 18 do 30 godina u odnosu na ostale skupine: prOSJeénl geometn_]skl titar antitijela bio
je 18102-22067, nivo serokonverzue 100%.

Nije bilo statisti¢ki znadajne razlike izmedu muskaraca i Zena po pltanju nﬁ/ea antitijela. 42. dana od
pocetka vakcmacx_]e prosjetni titar neutralizirajuéih antitijela kod inokuliranili_ dobrovohaca iznosio
je 44,47, nivo serokonverzije - 95,83%. Nije utvrdena statisticki zadajna’ fazlika izmedu
dobrovoljaca razlititog pola ili dobi. Imunizacija lijekom Gam-COVID-Vac stvérila)j 'je izraZeni
antigen-specifi¢ni, éelijski-posredovani antiinfekcijski imunitet kod praktiéno 100% dobrcwoljaca
(stvaranje antigen-specifi€nih éelija za obje populacije T limfocita: T pomagagi (CD4 +)) i T ubice
(CD8 +), zajedno sa statisti¢ki zna¢ajnim povecanjem luenja [FN-gama).

Zastitni titar antitijela trenutno nije poznat. Trajanje zaStite nije poznato.

Studije klinicke epidemioloske efikasnosti su u toku. Prema privremenoj analizi, efikasnost je preko
91%.

Indikacije za upotrebu:
Prevencija novootkrivene infekcije koronavirusom (COVID-19) kod odraslih starijih od 18 godina.

Kontraindikacije:

- preosjetljivost na bilo koju komponentu vakcine ili vakcine koja sadrzi sli¢ne komponente;

- teze alergijske reakcije u proslosti;

- akutne zarazne i nezarane bolesti, egmcerbacija hroni¢nih oboljenja - vakcinacija se provodi
2-4 sedmice nakon oporavka ili remisije. Kod ARVI koja nisu ozbiljna ili kod akutnih
gastrointestinalnih mfe(cua - vakcinacija se provodi nakon normalizacije tjelesne
temperature;

- trudnoda i dojenje;

- uzrast ispod od 18 godina (zbog nedostatka podataka o sigurnosti i djelotvornosti)

- teze komplikacije nakon vakcinacije (anafilakticki 3ok, ozbiljne generalizovane alergijske
reakcije, konvulzivni poremecéaj, temperatura preko 40 ° C, itd.) nakon primjene vakcine
Komponenta I.

Upotreba sa oprezom

Upotrebljavati sa oprezom: vakcina se aplicira sa oprezom u slu¢ajevima hroni¢nih oboljenja jetre i
bubrega, endokrinih poremecaja (ocigledne abnormalnosti funkcije stitnjaée i dijabetes melitusa u
fazi dekompenzacije), ozbiljnih oboljenja hematopoetskog sistema, epilepsije i drugih oboljenja
CNS-a, akutnog koronarnog sindroma i akutnog cerebrovaskularnog dogadaja, miokarditisa,
endokarditisa, perikarditisa.

Zbog nedostatka podataka, vakcinacija moZze predstavljati rizik za sljedece skupine pacijenata:

- onih sa autoimunim bolestima (stimulacija imunoloskog sistema moZe dovesti do pogorianja
bolesti, poseban oprez treba primijeniti kod pacijenata sa autoimunim poremecajem koji vjerovatno
vode do ozbiljnih i po Zivotopasnih stanja).

- onih sa malignim neoplazmama

Odluka o vakcinaciji treba da se temelji na procjeni omjera koristi i rizika za sva‘ku Specnﬁénu
situaciju.

Lokacije gdje se vrsi vakcinacija moraju imati dostupan anti-Sok tretman (prenié‘ﬁ el
Ministarstva zdravlja Ruske Federacije od 20.12. 2012. ,,0 odobrenju stand d 1hi
slucaju anafilaktickog Soka®) . J

Na dan vakcinacije, dobrovoljca mora pregledati lije¢nik: obavezna je pl’OV_] ra 1 i
mjerenje temperature; ako je tjelesna temperatura iznad 37 ° C, vakcinacija se ne s 1j¢ provodltu




Primjena tokom trudnoée i do;enja )

Lijek je kontraindukovan tokom trudnode i do;en_]a Jer njegova efikasnost i sigurnost u tim
periodioma nisu prou¢avani,

Put aplikacija i doziranje: :

Vakceina je namuenjena za upotrebu iskljucivo kao mtramuskulama injekcija. Intravenozna primjena
lijeka strogo je zabranjena. Vakcina se ubrizgava u deltoidni miic, (gornja tre¢ina vanjske povriine
ramena). Ako je nemoguée ubrizgati lijek u deltoidni misi¢, lijek se“ubrizgava u vastus lateralis.
Vakeinacija se provodi u dvije faze: prvo 0,5 ml komponente I, a zatim, tn sedmlce nakon toga,
ubrizgava se 0,5 m! komponente 11,

Nakon primjene vakcine, medicinsko osoblje mora nadgledati zdravstveno stanje pacrjenta u trajanju
od 30 minuta.

Priprema olopine za injekciju. Prue vakcinacije izvadite bo&icu ili ampulu s komponentom Lili.
komponentom 1l iz zamrzivata i ostavite na sobnoj temperaturi dok se potpuno ne otop:.(Nisz
dopusteni komadici leda u otopini) Nije dopusteno ukljucivanje leda. Ogistite bo€icu ili ampulu od
zaostale vlage alkoholnom maramicom. SadrZaj pazljivo promijesajte protresanjem spremnika. Nije
dopusteno protresanje bocice ili ampule! Sadrzaj pazljivo promjesajte laganim kruznim pokretima.
Nije dopusteno protresanje bocice ili ampule.

Uklonite zastitni plasti¢ni sloj s boCice i ogistite gumeni Eep alkoholnom maramicom.

Spricom za jednokratnu upotrebu povucite 0,5 ml lijeka kao dozu koja se daje pacijentu. Ako se
naknadne injekcije iz nekog razloga odloze, otvorena bogica od 3,0 ml moZe se Cuvati najvise 2 sata
na sobnoj temperaturi. Cuvanje otvorene bogice od 0,5 ml (ampule) nije dopusteno!

Ponovno zamrzavanje bo€ice s lijekom nije dopusteno!

Lijek koji se €uva u bo¢ici ili ampuli sa naruSenom cjelovitoscu i / ili naljepnicom, izmijenjenih
fizickih svojstava (opalescencija, obojenost), koji je podvrgnut nepravilnom skladistenju i / ili onaj sa
isteklim rokom trajanja, nije prikladan za upotrebu.

¥ Informacije za zdravstvene radnike koji provode vakcinaciju s lijekom: ovaj je lijek
odobren na temelju posebnog postupka odobravanja za stavljanje u promet, stoga se
svaka upotreba lijeka mora prijaviti Federalnoj agenciji za kontrolu zdravlja, unoSenjem
podataka u odgovarajuéi odjeljak Jedinstvenog drzavnog zdravstvenog informacijskog
sistemna.

Nuspojave
Nuspojave specifi¢ne za upotrebu vakcine, otkrivene u klinickim ispitivanjima i studijama drugih
vakcina utemeljenih na sli¢noj tehnoloskoj platformi, pretezno su blage ili umjerene ozbiljnosti, a
mogu se razviti tokom prvog ili drugog dana nakon vakcinacije, te se obiéno povuku unutar 3
sljede¢a dana. NajCeS¢e nuspojave ukljucuju kratkotrajne nuspojave opsteg karaktera (kratkotrajni
sindrom sli¢an gripi, kojeg karakteripe jeza, groznica, artralgija, mijalgija, astenija, opsta nelagoda,
glavobolja) ili lokalne (osjetljivost na mjestu uboda, hiperemija, oteklina). Nesteroidni protuupalni
lijekovi (NSAID) preporutuju se u slu¢aju post-vakcinalne groznice, te antihistaminici za izraZene
lokalne reakcije.

Rjede su mucnina, dispepsija, gubitak apetita, povremeno - povecani regionalni limfni &vorovi. Neki
dobrovoljci mogu razviti alergijske reakcije, kratkotrajno povisen nivo jetrene transaminaze, povisen
nivo serumskog kreatinina i kreatina fosfokinaze.

U dosada3njim klini¢kim ispitivanjima sigurnosti, podnosljivosti i imunogenosti Gam-COVID-Vac
registrovane su sljedeca neZeljena dejstva: AT S
Opsti poremecaji i reakcije na mjestu uboda: hipertermija, osjetljivost na mjestu vaRcmlsanja, Edcm 1.
pruritus, astenija, bol, malaksalost, pireksija, povecana temperatura koze na ,m)es

smanjen apetit. Stopa inicidencije - vrlo testa i uobicajena. 71

Respiratorni, poremecaji u grudnom koSu i medijastinalni poremecaji: orofarmgeaﬁabé{ﬂ(ﬁ
nosa, upaljeno grlo, rinoreja. Stopa incidencije - Cesta X
Poremecaji nervnog sistema: ¢esto - glavobolja; rijetko —vrtoglavica, sinkopa

\ﬁaljsamsar_ua' RN \




\NG

Gastrointestinalni poremecaji: «fuénina; povracanje, dispepsija - &esto.

Podaci laboratorijskog ispitivanja i mstrumentacue divergentna odstupanja pokazatelja imunoloskog
stanja: poveéan broj T-limfocita, porast postotka limfogita, smanjen broj prirodnih Celija ubica,
poveéan broj CD4-limfocita, smanjen broj CD4-linifocita,-povecan broj B-limfocita, smanjeni broj
B-limfocita, poveéan broj prirodnih Celija ubica, poveéan /broj CD8 limfocita, povecan nivo
imunoglobulina E (IgE) u krvi, porast omjera CD4 / CDS, smahjenjc, omjera CD4 / CD8, povecan
nivo imunoglobulina A (IgA) u krvi, smanjenje postotka CD8 limfocita:Abnormalnosti u ukupnoj
krvnoj slici: porast postotka limfocita, smanjenje hematokrita, povecan broj limfocita, povecanje
stope sedimentacije eritrocita, povecan broj leukocita, povecan broj monogita, povecan broj
trombocita, smanjen broj neutrofila, smanjen broj trombocita. Odstupanja ‘o uobléa)enOJ analizi
mokrace: eritrociti u mokraéi.

Vecina nezeljenih reakcija zavrSena je potpumm ublazavanjem stanja, bez ikakvih posljedlca.
Odstupanja od laboratorijskih ispitivanja nisu bila od klinitkog znacaja (nisu zahtijevala dodatnu
dijagnostiku ili terapiju).

Prekomjerno doziranje

Do sada nisu zabiljezeni slu¢ajevi prekomjernog doziranja.

Buduéi da bi se lijek trebao koristiti samo u zdravstvenim institucijama, dok vakcinaciju mora
provoditi isklju¢ivo kvalifikovano medicinsko osoblje, rizik od prekomjernog doziranja izuzetno je
nizak.

Ipak, moZe se sa sigurno$¢u pretpostaviti da u sluaju nenamjernog predoziranja pacijent moze
razviti teZze oblike gore navedenih toksi¢nih i toksikoalergijskih reakcija. Ne postoji specifi¢ni
protuotrov za ovaj lijek.

Terapijska intervencija ¢e u ovom c¢e podrazumijevati simptomatsko lijeCenje temeljeno na
indikacijama (antipiretici / NSAIL i antisenzibilizatori), parenteralno kortikosteroidi u sludaju
izrazenog toksikoalergijskog sindroma). Raspored primjene trebao bi se temeljiti na preporukama za
upotrebu i doziranje pojedinih ]ijek}qva.

Interakcija sa drugim lijekovima
Nije prostudirana.

Posebna uputstva

Pacijenti koji primaju imunosupresivnu terapiju i imunodeficijentni bolesnici mozda neée razviti
dovoljan imunoloski odgovor. Stoga svi lijekovi koji vrSe supresiju funkcije imunoloskog sistema
kontraindukovani su u roku od najmanje 1 mjeseca prije i nakon vakcinacije zbog rizika od
smanjenja imunogenosti.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama. Nisu provedena ispitivanja
uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Pakovanje
Otopina za intramuskularnu injekciju, Komponenta 1 - 0,5 ml / doza + Komponenta II - 0,5 ml /
doza.

Kada lijek proizvodi FSBIN.F. Gamaleya NRCEM Ministarstva zdravlja Rusije (Medgamalna
podruznica FSBI NF Gamaleya NRCEM Ministarstva zdravlja Rusije): 0,5 ml (1 doza) svake
komponente lijeka u hidroliti¢kim staklenim bogicama, klase I (2R, 4R) hermeti¢ki zatvorenim
gumenim ¢epom i aluminijskim ili aluminoplastiénim poklopcem. Bogice su oznaceuerpaprrom z
pisanje ili papirnatom naljepnicom ili ljepljivom naljepnicom. A S
Botica s komponentom I sa uputstvom o proizvodu, koja se stavlja u kartonsku kutJu 1h kartonsko
pakovanje; bocica s komponentom II sa uputstvom o proizvodu, koja se stavlja uL 5K) kutrju Ill
kartonsko pakovanje. 1 :
Kada ga proizvodi JSC Binnopharm: 0,5 ml (1 doza) svake komponente lueka na ] AT S
hidrolitickim ampulama bezbojnog stakla klase 1, ampule od 1 ml. Na svakoj amp' 1 a azise
naljepnica. 5 ampula svake komponente lijeka upakovano je u PVC blister pakovanje. ' <
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Pakovanje od 1 blistera, sa uputstvpm o proizvodu stavlja se u kartonsko pakovanje.
When manufactured by JSC GENER"JUM

Kada ga proizvodi JSC GENERIUM: (_/ /.

3,0 ml (5 doza) svake komponente stavlja sé U nedtralne staklene bogice hidroliticke klase 1, formata
2R; hermeticki zatvorena guamenim epom i alummoplasﬁémm zastitnim kapicama. Na svaku bocicu
s komponentom lijeka pri¢vriéena je ljepljiva naljepnica.’”

Botica s komponentom I ili komponentom II sa upustvom’ oprmzyodu stavlja se u kartonsko
pakovanje ili iz uvezenog kartona sa elastiénim drzaéem od polmretanske pjene

Kada ga proizvodi CJSC BIOCAD:

0,5 ml svake komponente proizvoda u hidroliti¢kim bogicama neutralnog stalda klase I (tip 2R, 6R),
hermeticki zatvorene gumenim &epom, aluminijskim poklopcem i preklopmm plasnémm gornjim
dijelom. €

Na bocice sa svakom komponentom lijeka pri¢vri¢ena je ljepljiva naljepnica. )

Botica sa 6R s komponentom I ili komponentom II sa upustvom o lijeku stavlja se u karto‘nsku 4
kutiju.
Bogtica 2R s komponentom I ili komponentom 11 u PVC blisteru sa uputstvom o proizvodu stavlja'se
u kartonsku kutiju.

SkladiStenje: Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi koja ne prelazi minus 18 ° C.
Pohranjivanje odmrznutog proizvoda u bo¢icama od 0,5 ml (ampule) nije dopusteno!
Odmrznuti lijek moZe se ¢uvati u 3,0 ml najvise 2 sata.

Ponovno zamrzavanje nije dopusteno.

Cuvati izvan dohvata djece.

Prevoz: Lijek prevoziti na temperaturi koja ne prelazi minus 18 ° C.
Rok trajanja: 6 mjeseci. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
Prepisivac lijeka: ustanove koje se bave lijeCenjem i prevencijom.

Proizvodaé

Nazivi i adrese mjesta proizvodnje prmzvodaca lijeka:

1) FSBIN. F. Gamaleya National Research Center of Epidemiology and Microbiology, Ministry
of Health of the Russian Federation (Medgamal Branch of FSBI N.F. Gamaleya NRCEM of the
Ministry of Health of Russia), Russia, 123098, Moscow, ul. Gamalei, 18 (sve faze proizvodnje).

2)  JSC Binnopharm, Russia, 124460, Moscow, Zelenograd, ul. Konstruktora Guskova, 3, bld. 1
(tiscenje, punjenje (primarno pakovanje), pakovanje (sekundarno (potroacko) pakovanje).

3)  JSC GENERIUM, Russia, 601125, Vladimir Region, Petushki District, Volginsky settlement,
Zavodskaya str, bld. 263 (proizvodnja gotovog oblika doziranja, primamno i sekundarno (potro$atko)
pakovanje).

4) CISC BIOCAD, Russia, 198515, Saint Petersburg, Strelna, ul. Svyazi, 38, bld. 1 (proizvodnja
gotovog oblika doziranja, primarmo i sekundarno (potrosatko) pakovanje).

Kontrola kvalitete radi puStanja u promet

Medgamal Branch of FSBI N. F. Gamaleya National Research Center of Epidemiology and
Microbiology, Ministry of Health of the Russian Federation. Russia,

123098 Moscow, Gamaleya Street, 18

Nosilac dozvole za stavljenja u promet/Drustvo za
upravljanje potrazivanjima

Federal Government Budgetary Institution N. F. Gamaleya National Research Center of
Epidemiology and Microbiology of the Ministry of Health of the Russian Federﬁfwn (FSBI N.F.
Gamaleya NRCEM of the Ministry of Health of Russia). : %
Russia, 123098, Moscow, Gamalei Street, 18. Tel.: 8 499-193-30-01, Fax: 8499-1 __-
E-mail: info@gamaleya.org 't LA

Direktor
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FSBI N.F. Gamaleya NRCEM
Ministarstva zdravlja Rusije __/potpisano/ A L. Gintsburg

28. decembar 2020.
/okrugli peat/

Potvrdujem da ovaj prevod-potp
Banja Luka, 04.02.2031. goalne
Broj dnevnika: 1970/2! W
Dimitrijevié¢ Vedrama <
Stalni sudski turhat za eng/lesh ]czxk

govara izvorniku koji je sastavljen na engleskom jeziku.




AZD1222 (ChAdOx1-S [recombinant]) COVID-19 vaccine
Uputstva za primjenu.cjepiva protiv COVID-19

AZD1222 (ChAdOx1-$ [rekombinantno]) COVID-19 cjepivo*
ASTRA 2. enée i

Opée informacije

Cjepivo: IChAdOx1-S [rekombinantno] cjepivo, Put i nacin ntramuskularno u deltoidni
imultidozna bo€ica,broj doza u bo¢ici zavisi od primjene: iSi¢ padlaktice
proizvodaca ~
Starosna 18 godina i stariji Raspored: 2 doze, 4-12'tjedana razmaka;
indikacija: razmak od 8-12 tjedana
r izmedu doza najpoZeljniji

Uvijeti {uvanja i rok trajanja cjepiva

Uvjeti cuvanja Rok trajanja
Neotvorene botice cjepiva:
+2°Cto+8°C 6 mjeseci e |zbjegavati izlaganje direktnoj suncevoj ili ultravioletnoj
svjetlosti.
o NE smrzavati cjepivo.
Otvorene botice cjepiva:
+2°Cto+30°C Do 6 sati e Bocicama s cjepivom se moZe rukovati u uslovima sobne
svjetlosti tijekom upotrebe
e Otvorene bo€ice s cjepivom se trebaju odbaciti na kraju radnog
/ dana, odnosno 6 sati nakon otvaranja bo€ice.

Napomena: Cjepiva je poZeljno drzati u originalnom sekundarnom pakiranju.
Materijali i oprema potrebni za cijepljenje

e Sprica za primjenu cjepiva (3prica od 0,5ml ili 1ml s oznakama zapremine od 0,1 ml, ili ve¢e) pomocu igle od 23 G (ili
tanje)

o Sterilni jednokratni antisepticki jastuti¢i vate

e Sigurnosna kutija za odlaganje ostrih predmeta

o Kompleti za medicinsko lije¢enje za upravljanje alergijskim reakcijama u slu¢aju akutne anafilakticke reakcije

e Osobna zastitna oprema (PPE) za osoblje koje daje vakcine i za primatelje, prema smjernicama za prevenciju i
kontrolu infekcija

e Higijena ruku (dezinficijens za ruke na bazi alkohola ili pranje sapunom i tekuéom vodom) i sredstva za ¢i$éenje
povrsina

Kontraindikacije i mjere opreza 2a cijepljenje

Kontraindikacije: e Anamneza teske alergijske reakcije (npr. anafilaksija) na bilo koji sastojak cjepiva. Ako se
razvije anafilaksija nakon prve doze, ne smije se primiti druga doza cjepiva.
Mjere opreza: e Akutna febrilna stanja
e Osobe koje primaju antikoagulantnu terapiju ili one s trombocitopenijom ili bilo kojim
poremecajem koagulacije (poput hemofilije), jer se nakon intramuskularne primjene




A2D1222 (ChAdOx1-S [recombinant]) COVID-19 vaccine

mogu javiti krvarenja ilimodrice.

Priprema i administracija ciepiva

Napomena: Cjepivo je spremno za upotrebu. Ne rastvarati cjepivo-Ne smnavatn c;eplvo

o

Prlprema okru!en)a za administrad]u cjepiva e TS {}

1 e Obavezno nosute ispravnu za§t|tnu opremu (PPE) prije davanja cjepiva: Osugurajte da osobe ko;e
primaju cjepivo obavezno imaju masku preko lica.

2 e Procijenite status primatelja ¢jepiva:

* Provjerite kontraindikacije imjere opreza (vidi gore)

* Pregledajte povijest cijepljenja: Koja ¢e se doza dati (prva/druga)? Je li u zadnjih 14 dana dato
neko drugo cjepivo? Ako jeste, razgovarajte o odgadaniju cijepljenja (treba se postovati minimalni
interval od 14 dana)

o Neka pacuent bude u s;edeéem poloiaju s glavom okrenutom u suprotnu stranu

PovlaZenje cjepiva : T
' rena: NIKAD ne korlstlti cjep“ivo ns‘teklog rols: MKAD ne ko_,

' cjep \ akon 6 sati od otva

3 Provestl hlguenu ruku prue pnpreme cjepiva. Slueditl aseptlénu tehmku tokom pnpreme c;epuva B

4 « |zvadite bocicu cjepiva iz hladnjaka kako bi cjepivo postiglo sobnu temperaturu (do +30 °C) prije
administracije. NEMOJTE tresti bo&icu.
5 ® Na sobnoj temperaturi(do +30 °C) cjepivo je bezbojno do blago smede boje, s bistrom do

blago neprozirnom suspenzijom.

Napomena: Ne koristite ako tetnost promijeni boju ili uocite druge estice.

6 o Obrisite tep botice s cjepivom NOVIM, sterilnim jednokratnim antisepti¢nim jastuci¢em vate.
o Koriste¢i NOVU sterilnu iglu od 23'G (ili tanju), izvucite 0.5 mi cjepiva iz boice.
e Na botici upidite datum i vrijeme otvaranja bogice (prvi ubod igle).

Napomena: Ista igla se moiZe koristiti za izvlaéenje i administriranje cjepiva, osim ako je
kontaminirana ili o3te¢ena.

7 * Provjerite da pripremljena Sprica nije hladna na dodir.

e Provjerite jeli teku¢ina bezbojna do blago smede boje, s bistrom do blago neprozirnom
suspenzijom.

e Provjerite iznosi li volumen u $prici 0.5 ml.

8 o Cuvajte otvorene botice na temperaturi +2 °C to +30 °C i administrirajte cjepiva unutar 6 sati.

» Odbacite neiskoristene ili otvorene bocice s cjepivom na kraju radnog dana, odnosno 6 sati nakon
otvaranja.

e Normalno je da ostane tekuéine u boélu nakon |zvlaéenja posljednje doze c;eplva

: Adrqhﬁstracija cjeplva

9 ¢ Odmah donesite dozu qeplva iz prostora namljenjenog za pnpremu u prostor u ko;em se daje
pacijentu.
e Cjepivo dajte odmah intramuskularnom injekcijom u deltoidni misié¢ nadlaktice.

10 | e Bacite koriStenu 3pricu u sigurnosnu kutiju ili siguran spremnik za $price (nemojte vraéati poklopac
na iglu).

11 | e Cijeplienu osobu ostavite na promatranju 15 minuta nakon cijepljenja za sluéaj pojave neposrednih
neZeljenih reakcija.
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12 | « Dokumentirajte cijepljenje: Osigurajte'dokument u koji upisujete datum i proizvod kojim je
izvrSeno cijepljenje. Navedite datum druge.doze.
13 | e Prijavite svaku sumnju na neieljenu reakcijd rskladu s procedurama.

Upravljanje anafilaksijom i reakcijama povezanim s anksioznoicu

U rijetkim slucajevima, moguce je da dode do pojave anafilaksije i reakcija‘povezanih s anksiozno$éu.
Osigurajte da zdravstveni radnik koji je kompetentan za identificiranje i lije¢enje.ovih reakcija i potrebna
oprema i lijekovi budu na raspolaganju. Poduzmite mjere opreza kako bi se izbjegle’povrede u slu¢aju da
dode do gubitka svijesti kod osobe koja je primila cjepivo.

Komunikacija tijekom posjete radi cijepljenja

1 Objasnite prednosti cjepiva
“Cjepivo protiv COVID-19 je siguran natin da zastitite sebe od bolesti COVID-19.”
2 Ispitajte i provjerite kontraindikacije i mjere opreza
»Zelimo se pobrinuti da je za vas sigurno da primite cjepivo.” [Pitajte o gore navedenim kontraindikacijama i
mjerama opreza.}
3 Objasnite proces
»Cjepivo se daje u rame. MoZda ¢ete osjetiti blagu bol pri ubodu. Nakon toga, Zelimo da ostanete ovdje 15
minuta, kako bismo bili sigurni da nemate alergijsku reakciju.”
4 Objasnite feste nuspojave
»Zelimo da Vas upoznamo s nekim Eestim neZeljenim reakcijama na cjepivo. [Objasnite Eeste i rijetke
'| neZeljene reakcije.] MoZe doci do pojave crvenila i bola na mjestu uboda ili moZete dobiti blagu temperaturu
i bolove u tijelu. Te pojave obitno nestaju nekoliko dana nakon cijepljenja, ali, ako iz nekog razloga potraju
due, obratite se svom lijeéniku.”
5 RijeSite nedoumice i odgovorite na pitanja
Aktivno slusajte kako biste pokazali inferes i brigu i pitajte ima li nekih pitanja ili nedoumica u vezi s
primanjem cjepiva protiv COVID-19
e Odgovorite s empatijom i razumijevanjem
e Ponudite pozitivno ohrabrenje
e Pokatite poStovanje i izbjegavajte prepirke
‘Najéesce brige pacijenata: i . | Primjeri odgovora zdravstvenih radnika: -
»Zabrinut sam zbog mogucih neZeljenih reakcija.” »Razumijem da Zelite odabrati ono $to je najbolje za
Vas. Zbog koje ste mogucée neZeljene reakcije
zabrinuti?” [Odgovorite na odgovarajuci naéin]
,Nisam siguran $to da radim. Cuo sam i pro&itao »Razumijem da toliko kontradiktornih informacija
toliko stvari o cjepivu da ne znam u Sto da moZe da Vas zbuni. Rado ¢u odgovoriti na Vasa
vjerujem.” pitanja i uputiti Vas na pouzdane izvore informacija
na internetu.”
6 | Obavijestite pacijenta o neophodnom primanju druge doze

»imajte na umu da ¢ete trebati primiti drugu dozu cjepiva protiv COVID-19 za 4-12 tjedana. Molimo Vas da se
dogovorimo za termin, kada bismo Vam dali drugu dozu.”

IZVORI:
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COVID-19 vaccine AstraZeneca. Amstérdam: European Medicines Agency; 2021
(https://www.ema.europa.eufen/documents/product-information/covid-19-vaccine-
astrazeneca-product-information-approved-chmp-29-january-2021-pending-
endorsement_en.pdf, accessed 18 February‘ 2021).

Interim recommendations for use of the AZD1222 {ChAdOx2-S [recombinant)) vaccine against
COVID-19 developed by Oxford University and AstraZeneca:/Geneva: World Health Organization;
2021 (https://www.who.int/publications/i/item/WHO0-2019-nC6V-vaccines-
SAGE_recommendation-AZD1222-2021.1, accessed 18 February 202‘1_).“

. AZD1222 vaccine against COVID-19 developéd by Oxford University and Astra Zeneca:
Background paper (draft): Geneva: World Health Organization; 2021
{https://www.who.int/publications/i/item/WH0-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-
AZD1222-background-2021.1, accessed 18 February 2021).

WHO recomendation AstraZeneca/SKBio - COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]).
Geneva: World Health Organization; 2021 (https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-
vaccine-chadox1-s-recombinant, accessed 18 February 2021).

WHO recommendation Serum Institute of India Pvt Ltd - COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S
[recombinant]) - COVISHIELD™, Geneva: World Health Organization; 2021
(https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-covishield,
accessed 18 February 2021).

WHO Aide-memoire: infection prevention and control (IPC) principles and procedures for
COVID-19 vaccination activities. Geneva: World Health Organization; 2021
(https://apps.who.int/iris/handle/10665/338715, accessed 18 February 2021).

Information for healthcare professionals on COVID-19 vaccine AstraZeneca from Government of
United Kingdom. London: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency; 2021
(https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-covid-19-vaccine-
astrazeneca/information-for-healtr)care»professionaIs-on-covid-19-vaccine-astrazeneca,
accessed 18 February 2021). ;
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Proizvod u boéici (tri boéice/kutija) 105x160 mm

= SARS-CoV-2 vakcma (Vero Cell), inaktivirana
Lo 2a] Molimo pazijivo proditajte wumm,n mmu uz nadzor ljokara
CNBG
Nazlv lijeka

SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), inaktivirana

Sastav | izgled
SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), inaktivirana, formulirana je koriitenjem SMIS-QV 2 soja Iwil e Ml‘m na Vero éelijama u

lduvu\som kako bl se formirala tefna vakcina. Proizvod je poluprozirna umutcnn suspenzija hhn bu-li up' ja_ mote imati
odredene slojeve stim da se

Aktivna komponenta: SARS-CoV-2 (inactivirana)

Pomoéne komponente: Dinatrijum hidrogen fosfat, natrijum hiorid, natrijus fosfat, hidroksid
Vakeina

Ovaj proizvod se upotrabljava za osobe starije od 18 godina.

Funkclje

Antitijela protiv SARS-CoV-2 mogu se stvoriti nakon vakcinacije, kako bi se sprijetila bolest COVID-19. DN

Dotiranje
Svaka napunjena 3prica ili boZica sadrii 0,5 ml proizvoda koji se daje intramuskularnom injekcijom, svaka doza sadri 6,5 U
inaktiviranog SARS-CoV-2 antigena.

Program Imunizacije
Ovu vakcinu daje zdravstveni radnik nadleZnih zdravstvenih viasti | CDC-a u skladu s driavnim programom i strategijama
imunizacije.

Natin davanja vakcine: se dav

vje, injekcija u mizi¢, po moguénosti u gornji dio ruke.
Program imunizacije | doza: Refim od dvije doze u razmaku od 21-28 dana, svaka doza je 0,5 mi

Neleljene reakcije
Stopa CIOMS-a) moze kao:
1) Vrlo &este: bol na mjestu uboda;
2) Ceste: prolazna povifena tjelesna temperatura, umor, glavobolja, proljev, crvenilo, oteklina, svrbe? | otvrdnjavanije na
mijestu uboda;
3) Manje Zeste: osip na koZi na mjestu uboda; mugnina | povracanje, svrbeZ na mjestu na kojem nije data injekcija, bolovi u
midi¢ima, artraigija, pospanost, vrtoglavica, i sligno.
4) Nije primije¢ena bilo koja ozbiljna neleljena reakcija povezana s vakcinom.
Na vrijeme obavijestite ljekara u slutaju bilo kakvih gore navedenih nuspojava tokom davanja ove vakcine.

Kontraindikacije
Upotreba ove vakcine je strogo zabranjena u sljede¢im slutajevima:
1) Osobe koje su alergi¢ne na bilo koju komponentu (aktivou ili pomoéne komponente) ovog lijeka i osobe koji su prethodno
imale alergijske reakcije na ovu vakcinu.
2) Osobe koji imaju ozbiljnu hroni&nu bolest ili historiju hipersenzitivnosti.
3) Vakeinaciju treba odgoditi ako osoba ima poviSenu tjelesnu temperature ili tokom akutne faze bolesti.

Posebna ‘opreza za upotrebu

1) Intravaskularna Mmim strogo je zabranjena.

2) LUjekovi| sredstva poput epinefrina trebali bi biti dostupni za hitno reakciju u sluéaju eventuainih teikih alergijskih reakcija.
Osobu koja je primila vakcinu treba najmanje 30 minuta nakor

3) Ova vakcina se treba koristiti s opleom ako:

a) osoba krvi, poput smanjenja il
zgrulavanja, Md&lhodhnremiohumnhpohvmwhm intramuskularne primjene vakcine.

d) osoba predvidena za vakcinaciju uzima lijek koji potiskuj b i u sluaju
odgovor na cjepivo moie biti smanjen. U takvim se se ije do zavrietka
lije€enja ili treba osigurati da je takva osoba 2aiti¢ena. Ako I ‘hroma, ova vakeina

odgovor

se mote preporuiti, nlmdawmﬂmnﬁmthommbohnmoh
) osoba il Ima
4) Kao | sve druge vakcine, mlwzwdm!dlmhm:ﬁlmwcwnmmmnhmhmm

" 5) Nemojte koristiti dezinficijens za kontakt s cjepivom kad se povue zaltitna kapica | izvr3i ubrizgavanje.

6] Ovuvakeinu treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja.

( 1} )ahdmn snatna protresti prije upotrebe. Nemojte je koristiti ako primijetite bito kakve promjene poput ugrusaka, stranih

mummw istek roka trajanja i pukotine na ¥prici ili botici | slitno.

o M izvan dohvata djece.

1) Imdmi Idlniwoﬂsuﬂnnjn ove vakcine u s drugim rutinskim jod nisu utvrdeni.
2) Osobe koje uzimajuili su nedavno uzimali bilo koji lijekove, ukljutujuti i lijekove koji se kupuju bez ljekarskog recepta (OTC),
trebaju o tome na vrijeme obavijestite ljekara.

Skladidtenje Skladistiti i transportirati u hladnjaku (29 C -8° C), zasititi od svjetlosti. Ne zamrzavati,

pakiranja Sprica -1 bokica - 1 3 a.

Rok trajanja 24 mjeseci (okvirno)

lavrienl standard Tehnicke smjernice za proizvodnju | ispitivanje inaktivirane vakcine protiv SARS-CoV-2 (Vero Celi) (Technical
Guidance for Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Celi) Manufacturing and Testing).

Proizvodat

Naziv:  Beiing Institute of Biological Products Co,, Ltd.

Adressa: No. 6&9 Bo'xing 2nd Road, E
100176, China

Telefon: +86 1087220568

Fax: +86 1087220568

Postanski broj: 100176

‘Website: www.bjbpi.com

Area, Beijing,
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Prilikom vakcinacije i aplikacije seruma potrebno je uzeti u obzir PROSIRENU UREDBU O PROGRAMU
IMUNIZACIJE.

Za sva pitanja ili probleme koji se mogu javiti nd ovu temu, obratiti se Odjelu za oboljenja koja se
mogu prevenirati vakcinacijom, pri Generalnoj direkciji za javno zdravije Ministarstva zdravstva
Republike Turske ili Pokrajinskim zdravstvenim upravama.

Corona V. ;
Inakt":naa;ARS-CoV-Z {Vero Cell) vakcina g / A} 0 Uﬁ C

lzdaje se iskljucivo na lije¢nicki recept.
Pailjivo protitati uputstvo i vakcinu aplicirati pod nadzorom ljekara.

Naziv lijeka za humanu upotrebu
Generitki naziv: Inaktivna SARS-CoV-2 (Vero Cell) vakcina

Komerecijalni naziv: CoronaVac
Engleski naziv: SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inacttivated

Sastav i izgled

Ovaj proizvod dobiva se ubrizgavanjem SARS-CoV-2 virusa (soj CZ02) u bubreZnu éeliju afri¢kog zelenog
majmuna (Vero Cell), nakon ¢ega se virus inkubira, kupi, inaktivira, koncentride, proi$¢ava i adsorbuje
u aluminijum hidroksid. Vakcina je zamuéena suspenzija i moZe formirati talog na dnu botice koji se
muckanjem moZe raspriiti.

Aktivni sastojak: Inaktivni antigen SARS-CoV-2 virusa

Pomocne tvari: Aluminijum hidroksid, dinatrijum hidrogen fosfat, natrijum dihidrogen fosfat, natrijum
hlorid. Ovaj proizvod sadrzi konzervanse/

Upotreba
Vakcinacija ovim proizvodom stimulira tijelo da aktivira imunitet protiv virusa SARS-CoV-2 kako bi
sprijecio bolesti izazvane virusom SARS-CoV-2.

Doziranje
Svaka doza sadrZi 600 SU inaktivnog antigen SARS-CoV-2 virusa.

Nadin primjene
Preporuceni nacin primjene je intramuskularna injekcija u nadlakticu deltoidne regije. Prije upotrebe
dobro promucékati.

Raspored vakcinacije
Rutinski raspored imunizacije je 2 doze, u razmaku od 28 dana, svaka doza vakcinacije je 0,5 ml.
Jos3 uvije nije utvrdeno da li su potrebne dodatne doze za poja€anje imuniteta.

NeZeljene reakcije

Prema stopi pojave neZeljenih reakcija Vije¢a medunarodnih organizacija medicinskih nauka (CIOMS),
ocjena se moiZe klasificirati na sliedeci nacin: Vrlo Ceste (210%), Ceste (1%-10%, ukljucivo 1%),
povremene (0,1%-1%, ukljutivo 0,1%), rijetke (20,01%-0,1%, ukljucivo 0,01%) i vrlo rijetke (<0,01%).
Specifi¢ni rezultati temelje se na podacima klini¢kih ispitivanja.

Sljedece neZeljene reakcije uotene su na trzistu drugih inaktivnih virusnih vakcina.
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2)

3)

Lokalna limfadenopatija na mjestu‘ubrizgavanja

Alergijske reakcije na bilo koji od sastojaka-vakcine: urtikarija, alergijski osip i purpura,
anafilakticki $ok

Konvulzije (febrilne i afebrilne) i sl. lako pomenute néZeljene reakcije nisu uofene tokom
predtrZisne faze, ipak je potrebno voditi ratuna o njima prilikom apliciranja ove vakcine. U
slu€aju pojave bilo koje od navedenih reakcija, potrebno je‘odmah obavijestiti ljekara.

Kontraindikacije

Ovaj proizvod je kontraindiciran kod sljedecih osoba:

1) Kod kojih je poznata alergijska reakcija na bilo koji od sastojaka vakcine
2) Koje imaju povienu tjelesnu temperaturu, osoba sa akutnim oboljenjem ili sa akutnim

pocetkom hroniénog oboljenja

Mjere opreza

1
2.

7.
8.

intravaskuiarna injekcija ove vakcine je strogo zabranjena

Kako bi se ozbiline alergiske reakcije mogle odmah staviti pod kontrolu neophodno je

pripravnosti imati injekcije epinefrina i ostala odgovarajuéa sredstva i uredaje. Vakcinisane

osobe moraju biti pod nadzorom minimalno 30 minuta nakon primanja vakcine.

Kod sljedetih stanja, potreban je dodatni oprez prilikom upotrebe ove vakcine:

1) Intramuskularna aplikacija ove vakcine moZe izazvati krvarenje kod pacijenata sa
trombocitopenijom ili poremedajem krvarenja.

2) Imuni odgovor na vakcinu moZe biti oslabljen kod pacijenata koji koriste imunosupresivnu
terapiju ili koji imaju imunodeficijenciju. Vakcinaciju potrebno odgoditi za period kada se
prestane uzimati terapija ili je potrebno obezbijediti adekvatnu zastitu pacijenta. Vakcina
se preporucuje i pacijentima sa hroni¢nom imunosuficijencijom, ¢ak i kada bolest koja leZi
u pozadini izaziva ograni¢en gdgovor na vakcinu.

3) Pacijenti sa nekontrolisanom epilepsijom i drugim progresivnim neurolodkim
poremecajima kao §toje Guillain-Barre sindrom.

Kao $to je slu¢aj sa svakom drugom vakcinom, i ovaj proizvod moZda nece zastiti 100% jedinki
kojima se aplicira.

Vakcinu ¢uvati izvan dohvata djece.

Prije upotrebe dobro promuckati. Ne koristiti vakcinu ukoliko je botica sa sadriajem vakcine
napukla, ili je etiketa na botici oStecena ili ukoliko se u sadrZaju botice nalaze strani elementi.
Ovaj proizvod ne mijesati sa drugom vakcinom u istoj 3prici.

Ne zamrzavati ovaj proizvod. Vakcinu je potrebno iskoristiti odmah nakon otvaranja botice.

Interakcije sa drugim lijekovima

Koristenje zajedno sa drugim vakcinama: Nije uradena nijedno klini¢ka studija o uticaju ove vakcine na
njenu imunegenost prilikom istovremene (prije, poslije ili istovremeno) primjene sa drugim vakcinama.
Ne postoje nikakvi podaci za procjenu uticaja istovremene primjene ovog proizvoda sa drugim
vakcinama.

Imunosupresivni lijekovi: inhibitori imuniteta, kemoterapijski lijekovi, antimetaboliti, alkilirajuca
sredstva, citostatici, kortikosteroidii sl. mogu umanjiti imunolo$ku reakciju organizma na ovu vakcinu.

Pacijenti pod terapijom: Kako bi se sprijetile interakcije sa drugim lijekovima koje pacijent koristi,
preporucuje se da se pacijenti pod terapijom prije vakcinisanja savjetuju sa lieckarom.
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Klini¢ka studija
Na osnovu podataka iz klinickih studija.

Cuvanje
Cuvati na tamnom mjestu pri temperaturi od +2°C do +8°C. Nezamrzavati.

Pakovanje
Ovaj proizvod se nalazi u bocicama. Jedno pakovanje sadrZi 40 boéica

Datum isteka
Datum isteka vakcine je privremeno planiran kao 36 mjeseci.

Proizvodat:

Sinovac Life Science Co., Ltd

No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science
Park, Daxing District, Beijing. P.R. China

Po3tanski broj: 102601

Tel: 86-10-56897188

Faks: 86-10-56897123

Web stranica: www.sinovac,com

E.mail: sinovac@sinovac.com
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