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Увод 
 

Након откривања новог корона вируса у Кини у децембру 2019. године, који је 

проузроковао обољења код људи и довео до повећаног броја оболелих у многим земљама, 

Светска здравствена организација (СЗО) је 30. јануара 2020. прогласила јавноздравствену 

ванредну ситуацију од међународног значаја. 

У Србији, први случај COVID-19 регистрован је 6. марта 2020. године. Закључно са 

20.02.2021. године, у Србији су регистрована 434.122 оболела, а број умрлих особа износи 

4.321. 

Саветодавна група експерата за имунизацију СЗО издала је препоруке за примену  

вакцине против COVID-19, на основу доступних епидемиолошких података, идентификујући 

три различита циља којима треба да теже земље применом стратегија вакцинације у панде-

мији:  

– заштита интегритета здравственог система и критичних инфраструктура у земљи,  

– редуковање оболевања и умирања,  

– редукција трансмисије пандемијског вируса у заједници.  

Примена других стратегија зависи од епидемиолошке ситуације, доступности вакци-

не, могућности имплементације масовне имунизације у циљним групама, као и примене 

других мера за слабљење утицаја пандемије. 

 Општи и специфични циљеви кампање имунизације против COVID-19 у Републици 

Србији и приоритетне групе су дати у прилогу 1 (Препорукe за вакцинацију против COVID-

19 Стручног комитета за имунизацију од 16.12.2020. године). 

1. Услови за спровођење имунизације 

 

Министар здравља прописује услове, начин спровођења, индикације, начин вођења 

евиденције о извршеној имунизацији, начин заштите лековима, начин вођења евиденције и 

извештавање о спроведеној заштити лековима.  

Имунизација се спроводи на основу информатора за здравствене раднике који спро-воде 

имунизацију који је одобрен у САД од стране FDA(Food and Drug Administration),у оквиру 

дозволе за хитну употребу лекаPfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, а за потребе увоза и 

примене ове вакцине у Републици Србији на основу увозне дозволе број 515-07-20759-20-

2024-4 од 17.12.2020. године (достављено мејлом из АЛИМС-а 22.12.2020. године), Упутства 

за медицинску примену лека Гам-КОВИД-Вак који је одобрен у Руској Федерацији од стране 

Министарства здравља Руске Федерације, у оквиру поступка регистрације препарата, 

намењених за употребу у условима претње од настанка, појаве и отклањања ванредних 

ситуација, за потребе увоза и примене ове вакцине у Републици Србији на основу увозне 
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дозволе број 515-07-20815-20-002 од 30.12.2020. године (достављено мејлом из АЛИМС-а 

04.01.2021. године), односно Кратког прегледа карактеристика производа који је одобрен у 

Народној Републици Кини у оквиру поступка регистрације препарата, намењених за 

употребу у условима претње од настанка, појаве и отклањања ванредних ситуација, SARS-

CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated, за потребе увоза и примене ове вакцине у Републици 

Србији на основу увозне дозволе број 515-07-00051-21-001 од 16.01.2021. године 

(достављено мејлом 18.01.2021. године),  Упутства за лек ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus 

Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, које је одобрено у Индији  у оквиру поступка 

регистрације препарата намењених за употребу условима претње од настанка, појаве и 

отклањања ванредних ситуација, за потребе увоза и примене ове вакцине у Републици 

Србији на основу увозне дозволе  број 515-07-00209-21-001 oд 19.02.2021. године  

(достављено мејлом 21.2. 2021.године). 

 Ванредна имунизација се спроводи у случају епидемије заразне болести или  епиде-

мије заразне болести од већег епидемиолошког значаја, на основу акта министра надлежног 

за послове здравља у складу са Законом о заштити становништва од заразних болести („Сл. 

гласник РС”, бр. 15/16, 68/20, 136/20) и препорукама СЗО на предлог ИЈЗ Србије уз сагла-

сност РСК за заштиту становништва од заразних болести у циљу сузбијања епидемије. 

Планирање броја лица за препоручену имунизацију спроводе здравствене установе на 

основу обрасца сагласности (прилог 2) за спровођење препоручене имунизације према 

Правилнику, као и установе ван здравственог система које су у приоритетима у сарадњи са 

здравственим установама на територији надлежности.   

Ванредна препоручена имунизација би се спроводила према групама приоритета које 

су дате у прилогу 1, на основу наредбе о спровођењу ванредне препоручене имунизације  

против COVID-19 („Сл. гласник РС”, бр. 155/2020) коју доноси министар здравља. 

 

2. Планирање на нивоу округа/вакциналних пунктова (учешће приоритетних група) 

 

 У односу на доступне количине вакцина и динамику испоруке могуће је дефинисати 

процентуалну заступљeност приоритетних група или планирати сукцесивно приоритете, 

један за другим током времена, уз планирање спровођења имунизације са две дозе по круго-

вима у размаку од 21 дан. 

 У односу на приоритетне групе, уз упознавање са садржајем информатора за 

вакцинисана лица и њихове старатеље (Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine), Упутства за 

медицинску примену лека (Гам-КОВИД-Вак), односно Кратког прегледа карактеристика 

производа (SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated), као и Упутства за лек ChAdOx1 

nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, за запослене у здравственим 

установама, установама социјалне заштите и другим циљним групама, прикупљањем 
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образаца писане сагласности обезбеђују се подаци о броју лица. У здравственим установама 

за ове активности је надлежна Комисија за болничке инфекције здравствене установе. Број 

вакциналних пунктова и место спровођења имунизације зависи од динамике испоруке и 

количина (како је циљна популација одрасло становништво имунизација би се спроводила на 

вакциналним пунктовима домова здравља у службама опште медицине, где се спроводи 

имунизација лица у посебном ризику и изложених лица) или са мобилним екипама домова 

здравља који би спроводили имунизацију у установама ван здравственог система или 

имунизацијом запослених у здравственим установама на радним местима. 

 Имунизација лица у установама за колективни смештај (запослених и смештених) би 

се спроводила у тим установама уз координацију са територијално надлежним домом здра-

вља. 

 Препоручена имунизација свих циљних група се спроводи уз претходно информисање 

о свим подацима из информатора за вакцинисана лица и њихове старатеље (прилог 3) 

односно Упутства за медицинску примену лека Гам-КОВИД-Вак (прилог 6), Кратког 

прегледа карактеристика производа (SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated) (Прилог 8), 

Упутства за лек ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD(прилог 

9), потписивање сагласности за препоручену имунизацију у складу са Правилником (прилог 

2). 

С обзиром на очекивану доступност вакцина у децембру 2020. и прва три месеца 2021. 

године (11-20% популације), отпочело би се са реализацијом фаза 1а и 1б и 2 по 

приоритетима (прилог 1). 

Како су капацитети хладног ланца попуњени вакцинама из програма имунизације по 

Календару обавезне имунизације, потребно је обезбедити додатне фрижидере за вакцине за 

све домове здравља, укључујући и мрежу ИЈЗ/ЗЈЗ, као и опрему за чување вакцине у посеб-

ном температурном режиму у складу са упутством произвођача (-70°C, -18°C, 2-8°C). 

 Дистрибуцију вакцина спроводи Институт за вирусологију, вакцине и серуме „Тор-

лак”, који је централни складиштар и дистрибутер вакцина, као и други изабрани 

дистрибутери, према плану расподеле ИЈЗ Србије до нивоа ИЈЗ/ЗЈЗ који организују даљу 

дистрибуцију вакцина до дефинисаних пунктова на територији надлежности.       

Координацију, мониторинг и евалуацију над спровођењем имунизације реализују ти-

мови ИЈЗ/ЗЈЗ током кампање, које чине лекари специјалисти епидемиологије и санитарни 

техничари, као и лекари других специјалности у сарадњи са санитарном инспекцијом, уз 

координацију и надзор ИЈЗ Србије. 
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Окружни координатори из ИЈЗ/ЗЈЗ координирају са координаторима у домовима здра-

вља и здравственим установама, као и другим установама социјалне заштите/колективног 

смештаја где је предвиђено спровођење имунизације. 

  

 

 

3. Фаза припреме за извођење имунизацијe 

 

1) Активности ИЈЗ/ЗЈЗ: израда плана за извођење имунизације, дистрибуција вакцина, 

давање препорука за безбедну имунизацију и политику отворених бочица, 

координација са екипама за имунизацију домова здравља, организација поштовања 

принципа хладног ланца, договор око начина евиденције, обезбеђивање 

редистрибуције, достављање упутства за примену вакцине, континуирана 

комуникација са ИЈЗ Србије, договор око начина и динамике извештавања о 

спроведеној имунизацији. 

 

2) Активности домова здравља/здравствених установа/установа за колективни 

смештај: договор са надлежним службама опште праксе, медицине рада о припреми 

пунктова, о евиденцији, детаљима безбедне имунизационе праксе, договор са 

окружним координатором ИЈЗ/ЗЈЗ о начину извештавања и комуникације, 

дефинисање броја фиксних и мобилних ти-мова, преузимање вакцине, обезбеђивање 

неопходне опреме (шприцеви, игле, санитетски материјал, физиолошки раствор итд), 

набавка антишок терапије, обезбеђивање адекватног простора и услова за хладни 

ланац, уколико је могуће обезбеђивање једносмерног протокa пацијената на 

вакциналном пункту, обезбеђивање личне заштитне опреме за вакцинаторске тимове, 

обезбеђивање потребног броја возила за активности имунизације мобилним тимо-

вима. 

4. Фаза извођења имунизације 

 

1) Активности ИЈЗ/ЗЈЗ: формирање мобилних екипа за надзор током кампање, обезбе-

ђивање потребног броја возила, обилазак терена и контрола опремљености 

вакциналних пунктова, контрола извођења, контрола поштовања безбедне 

имунизационе праксе, хладног ланца и политике отворених бочица, контрола 

евиденције, пружање стручно-методолошке помоћи, здравственоваспитни рад, 
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прикупљање извештаја са пунктова, надзорне посете вак-циналном пункту, 

спровођење сталнe социјалнe мобилизацијe и промоције током активно-сти. 

 

2) Активности домова здравља/здравствених установа/установа за колективни 

смеш-тај: контролa опремљености вакциналних пунктова, контролa евиденције о 

спроведеној имунизацији, достављање извештајa окружном кординатору у ИЈЗ/ЗЈЗ на 

крају радног дана, сарадња са мобилним тимовима и стручно-методолошка подршка, 

контрола тимова на терену, интензивна сарадња са ИЈЗ/ЗЈЗ, поштовање свих 

принципa безбедне имунизационе прак-се при извођењу имунизације, евидентирање 

података o вакцинисаним особама (серијa вак-цинe, датум апликовања, екстремитет) у 

вакцинални картон и дневни протокол за евиден-цију, поштовање контраиндикацијa, 

давање саветa у случају да се појаве нежељене реакције, спровођење 

здравственоваспитнoг радa, достављање извештајa о спроведеним активностима 

надлежној епидемиолошкој служби на крају дана, обезбеђивање адекватнoг и 

једносмернoг протокa пацијената и задржавањa у реду само једанпут за све услуге, 

организација радног времена, вођење рачуна о томе да се активности не поклопе са 

верским или неким другим догађајима, поштовање свих мерa за спречавање ширења 

COVID-19, обезбеђивање условa да се након апликације најмање 15 минута 

вакцинисана особа задржи у установи. 

 

Треба водити рачуна о врсти и учесталости нежељених догађаја који би потенцијално 

довели до привремене спречености за обављање послова, посебно запослених у 

здравственим установама, па у вези са истим ускладити и планирати број оних који се 

вакцинишу. 

 

5. Дистрибуција вакцина  

 

 Дистрибуцију ће вршити Институт за вирусологију, вакцине и серуме „Торлак”, као и 

други изабрани дистрибутери, до ИЈЗ/ЗЈЗ, а они потом у договору са вакциналним 

пунктовима на територији надлежности, уз стриктно поштовање принципа хладног ланца, 

сходно члану 29. Правилника о имунизацији и начину заштите лековима („Сл. гласник РС, 

бр. 88/17). Време за реализацију дистрибуције ИЈЗ/ЗЈЗ мора бити у најбржем периоду, 

сходно капацитетима и броју возила за дистрибуцију. Вакцина се из ИЈЗ/ЗЈЗ потом 

дистрибуира до вакциналних пунктова, уз евидентирање температуре хладног ланца 

приликом транспорта по пријему и током складиштења на крајњој тачки/вакциналном 
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пункту, уз постојање овереног записа о надзору температуре. Надзор над температурним 

условима складиштeња вакцине се евидентира све време док је у примени вакцина на 

вакциналном пункту кроз температурну листу у књизи евиденције за фрижидер у којем је 

смештена вакцина. 

Напомена: Након изласка из хладног ланца са -70 °C вакцина Pfizer-BioNTech 

COVID-19 Vaccine се мора употребити унутар пет дана на вакциналном пункту уз чување на 

2–8 °C, а по отварању растворене петодозне бочице до шест сати. 

Вакцина Гам-КОВИД-Вак мора се транспортовати на температури не вишој од -18 °C, 

а отворена петодозна бочица се након одмрзавања мора употребити у року од 2 сата. 

  Вакцина ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD се 

транспортује на температури од 2–8 °C, а након отварања вишедозно паковање се може 

употребити на температури од 2-25°C унутар 6 сати. 

 

 6. Предуслови за извођењe имунизације 

 

Имунизацију организују и спроводе надлежне здравствене установе и здравствени ра-

дници према планираном броју лица. 

Имунизацију по извршеном прегледу сваког лица које треба имунизовати, као и вође-

ње прописане евиденције о извршеним имунизацијама, врши доктор медицине.    

Надзор над спровођењем имунизације спроводе територијално надлежни ЗЈЗ/ИЈЗ. 

Неопходно је поштовати опште контраиндикације према члану 9. Правилника као што 

су акутна болест, фебрилна стања, анафилаксија на компоненте вакцине и озбиљна нежељена 

реакција на претходну дозу вакцине. 

Привремену контраиндикацију за имунизацију против одређене заразне болести утвр-

ђује доктор медицине или лекар специјалиста одговарајуће гране који спроводи имунизацију, 

односно под чијим се надзором она спроводи, прегледом лица која се имунизују и увидом у 

здравствену документацију тих лица. 

Постојање привремене контраиндикације уписује се у здравствену документацију и 

одређује се време и место спровођења одложене имунизације. 

У случају оправдане сумње на могућу озбиљну нежељену реакцију услед примене 

вакцине, имунизација се на предлог специјалисте одговарајуће гране медицине може спрове-

сти у болничким условима. 

За имунизацију вакцинама које се дају парентерално употребљавају сe шприцеви и 

игле за једнократну употребу. 
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Приликом спровођења имунизације вакцинама и имунобиолошким препаратима који 

се дају парентерално мора бити обезбеђена антишок терапија (ампуле адреналина, кортизон-

ског препарата са брзим деловањем и антихистаминског препарата). 

Надлежне здравствене установе које спроводе имунизацију воде евиденцију у Карто-

ну имунизације из Правилника. У њему морају бити уписани следећи подаци: врста вакцине 

(назив), датум давања, назив произвођача, серијски број вакцине и растварача, место давања 

вакцине, начин апликације (интрамускуларно). 

Установе издају и лични картон из Правилника о извршеној имунизацији на основу 

евиденције у Картону имунизације из здравствене документације у који уносе датум предви-

ђен за давање друге дозе. 

 

7. Карактеристике вакцина 
 

Вакцина Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine садржи модификовану РНК у липидним 

честицама, што омогућава допремање РНК до ћелија домаћина и затим експресију SARS-

CoV-2 S антигенa. Вакцина доводи до активације имунског одговора на S антиген, чиме се 

обезбеђује заштита од COVID-19. 

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine jе замрзнута суспензија у вишедозним бочицама, а 

садржај сваке бочице мора се пре примене разблажити са 1,8 mL стерилног 0,9% раствора 

натријум-хлорида, како би се добила вакцина за примену. 

Појединачна доза Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine садржи 30 микрограма информа-

ционе РНК са модификованим нукеозидом која кодира гликопротеин S (протеин шиљак) 

вируса SARS-CoV-2.  

Појединачна доза Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine садржи следеће помоћне супста-

нце: lipide (0,43 mg ((4- hidroksibutil)azanedil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoata), 0,05 mg 

2-[(polietilenglikol(-2000]-N,Nditetradecilacetamida, 0,09 mg 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholi-

an i 0,2 mg holesterola), 0,01 mg kalijumhlorida, 0,01 mg kalijum-dihidrogenfosfata, 0,36 mg 

kalijum-dihidrogenfosfata, 0,07 mg dinatrijum-fosfat, dihidrata i 6 mg saharoze. Преосталих 2,16 

mg натријум-хлорида по дозипотичу од растварача (0,9% растворнатријум-хлорида за инје-

кцију). 

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine не садржи конзерванс. Затварач бочице је израђен 

од материјала који не садржи латекс (природну гуму).  
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Вакцина Гам-КОВИД-Вак је добијена биотехнолошком методом, код које се не користи 

вирус SARS-CoV-2 који је патоген за људе. Вакцина се састоји од две компоненте: 

компонента I и компонента II.  

Компонента I укључује рекомбинантни аденовирусни вектор заснован на хуманом 

аденовирусу 26. серотипа, који носи ген протеина S вируса SARS-CoV-2, компонента II 

садржи вектор заснован на хуманом аденовирусу 5. серотипа који носи ген протеина S 

вируса SARS-CoV-2. Вакцина индукује формирање хуморалног и ћелијског имунитета 

против инфекције коронавирусом, изазване вирусом SARS-CoV-2.  

 

Компонента I садржи: 

Активну супстанцу: рекомбинантне аденовирусне честице 26. серотипа, које садрже ген 

протеина S вируса SARS-CoV-2 у количини 1,0±0,5) х 1011честица/доза.  

Помоћне супстанце: Tris(hidroksilmetil)aminometan - 1,21 mg, natrijum hlorid - 2,19 mg, 

saharoza - 25,0 mg, magnezijum hlorid heksahidrat - 102,0 μg, dinatrijumova so etilendiamin-

tetrasirćetne kiseline dihidrat - 19,0 μg, polisorbat 80 - 250 μg, etanol 95% - 2,5 μl, voda za 

injekcije do 0,5 ml.  

Компонента II садржи: 

Активну супстанцу: рекомбинантне аденовирусне честице 5. серотипа, које садрже ген 

протеина S вируса SARS-CoV-2 у количини 1,0±0,5) х 1011честица/доза.  

Помоћне супстанце: Tris(hidroksilmetil)aminometan - -1,21 mg, natrijum hlorid - 2,19 mg, 

saharoza - 25,0 mg, magnezijum hlorid heksahidrat - 102,0 μg, dinatrijumova so etilendiamin-

tetrasirćetne kiseline dihidrat - 19,0 μg, polisorbat 80 - 250 μg, etanol 95% - 2,5 μl, voda za 

injekcije 0,5 ml.  

Вакцина SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated 

Вакцина SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated формулисана је са сојем SARS-CoV-2 

који је инокулисан на Vero ћелијама ради култивисања, сакупљања вируса, инакивације β 

пропиолактона, концентрисања и прочишћавања, потом се адсорбује са адјувансом 

алуминијума како би добили течну вакцину. Производ је полупровидна суспензија беличасте 

боје, могу се појавити слојеви услед таложења, али се талог лако може разићи трешењем.  

Активан састав: SARS-CoV-2 (инактивисан)  

Ексципијенси: динатријум хидроген фосфат, натријум хлорид, натријум дихидроген фосфат, 

адјувант алуминијум-хидроксида 

Сваки унапред напуњен шприц (или бочица) садржи 0,5mL производа за примену 

интрамускуларном ињекцијом, свака доза садржи 6,5U неактивираног антигена SARS-CoV-2, 

0,225 mg адјуванта алуминијум-хидроксида и колико је довољно (quantum suficit) натријум 

хлорида, динатријум хидроген фосфата и натријум дихидроген фосфата. 

ChAdOx1 nCoV- 19 vakcina protiv koronavirusa (Rekombinant) 

Jeдна доза (0,5 ml) садржи:ChAdOx1 nCoV- 19 vakcina protiv koronavirusa (Rekombinant) 5 x 

1010честица вируса (vp) 

*Rekombinant, репликационо –дефицитаран вектор аденовируса шимпанзе који енкодира 

гликопротеин шиљка (S) SARS-CoV-2  произведен у генетски модификованом људском 
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ембрионском бубрегу (HEK) 239 ћелије. 

Овај производ садржи генетски модификоване организме(GMO) 

COVISHIELD (који производи Serum Institute of India Pvt. Ltd.) и COVID-19 Vaccine Astra 

Zeneca (који производи  Astra Zeneca) су ChAdOx1 nCoV- 19 вакцине против корона вируса  

(Rekombinant). 

 

8. Узраст за примену и број доза  

 

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine се примењује код особа узраста 16 година и 

старијих.  

Даје се интрамускуларно у две дозе (свака доза od 0,3 ml) са размаком од три недеље 

(21 дан) између доза. 

Нема расположивих података о заменљивости Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine  

другим COVID-19 вакцинама у циљу завршетка серије вакцинације.  

Особе које су примиле једну дозу Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine треба да приме и 

другу дозу Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine како би комплетирале серију вакцинације.   

 

Вакцина Гам-КОВИД-Вак се примењује код одраслих старијих од 18 година. 

Вакцинација се изводи у две фазе: прво се даје компонента I у дози од 0,5 ml, затим 

након 3 недеље - компонента II у дози од 0,5 ml. Вакцина се апликује интрамускуларно 

 

Вакцина SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated се примењује особа узраста 18 

година и старијих, нарочито за медицинско особље и лица која су у блиском контакту са 

вирусом. 

Примењују се две дозе вакцине у размаку од 3 недеље.    

ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD je предвиђен за 

активну имунизацију лица од 18 година и старијих ради спречавања болести (COVID-19). 

COVISHIELD  вакцина се даје у две раздвојене дозе од којих свака има 0,5 мл. Друга доза се 

даје након 12 недеља од примања прве дозе (мишљење Стручног комитета за имунизацију од 

19.2. 2021. године) 

 Вакцина се даје интрамускуларно у делтоидни мишић. 

 

Више детаља о начину апликације вакцина, уз поштовање свих принципа безбедне 

имунизационе праксе датих у Стручно-методолошком упутству за спровођење обавезне 

имунизације становништва против заразних болести ИЈЗ Србије, доступни  су у прилозима 5 

7 и 9 (Водичи за здравствене раднике за примену вакцина). 
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9. Контраиндикације и мере опреза 

 

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine 

Контраиндикације: 

– ранија озбиљна алергијска реакција (анафилакса) на компоненте вакцине; 

– тешка нежељена реакција након претходне дозе вакцине; 

– акутнa болест; 

– фебрилно стање; 

– трудноћа; 

– дојење. 

 

Мере опреза 

– Код особа са тежим поремећајима коагулације, због интрамускуларнe примене, вакцину 

треба применити само уколико се процени да је корист већа од ризика за примену вакцине. 

– Код имунокомпромитованих особа, укључујући и оне на имуносупресивној терапији, инте-

нзитет имуног одговора на вакцину може бити смањен. 

– Због ограничене ефeктивности, могуће је да се код неких особа након примене вакцинe не 

обезбеди заштита. 

 

Вакцина Гам-КОВИД-Вак  

 

Контраиндикације: 

 

- Преосетљивост на било коју компоненту вакцине или на вакцине које садрже сличне 

компоненте; 

- Тешке алергијске реакције у анамнези; 

- Акутне заразне и неинфективне болести, погоршање хроничних болести; 

- Фебрилност (изнад 37 °С); 

- Трудноћа; 

- Дојење 

- Старост до 18 година (због одсуства података о ефикасности и безбедности). 

 

Контраиндикације за давање компоненте II: представљају тешке поствакциналне реакције 

(анафилактички шок, озбиљне генерализоване алергијске реакције, конвулзивни синдром, 

температура изнад 40°С итд.) као последица давања компоненте I вакцине. 

 

Мере опреза: 

 

Уз опрез примењивати вакцину код хроничних обољења јетре и бубрега, ендокриних 

обољења  (изразито нарушена функција штитасте жлезде и диабетес меллитус у стадијуму 

декомпензације), тешких обољења хематопоетског система, епилепсије и других болести 

централног нервног система, акутног коронарног синдрома и акутном оштећењу можданог 

крвотока,  миокардитиса, ендокардитиса, перикардитиса.  

Услед недостатка информација вакцина може да представља ризик за следеће групе 

пацијената: 
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- са аутоимуним обољењима (стимулација имуног система може довести до погоршања 

обољења, нарочито се треба обазриво односити према пацијентима с аутоимоном 

патологијом, која има тенденцију за развој тешких и опасних по живот стања) 

- са новонасталим канцером. 

Доношење одлуке о вакцинацији мора бити засновано на оцени узајамног односа користи и 

ризика у свакој конкретној ситуацији. 

Вакцина SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated 

Контраиндикације: 

 

- Преосетљивост (алергија) на било коју компоненту вакцине; 

- Тешка нежељена реакција на претходну дозу вакцине; 

- Тешке алергијске реакције у анамнези; 

- Акутне заразне и неинфективне болести; 

- Фебрилност ( изнад 37 °С); 

- Озбиљна хронична болест; 

- Трудноћа; 

- Дојење; 

- Старост до 18 година (због одсуства података о ефикасности и безбедности); 

 

Мере опреза 

 

¶ Интраваскуларно убризгавање је строго забрањено. 

 

¶ Вакцину треба користити са опрезом код: 

 

- особа са тромбоцитопенијом и поремећајима згрушавања крви, због ризика од 

крварења, до ког може доћи приликом интрамускуларне примене вакцине; 

 

- особа на имуносупресивној терапији и особа са имунодефицијенцијом, јер имуни 

одговор на вакцину може да буде ослабЉен. У тим случајевима се препоручује 

одлагање вакцинације док се не заврши терапија имуносупресивним леком или да се 

обезбеди да је субјекат добро заштићен.Вакцинација се препоручује код особа са 

хроничном имунодефицијенцијом, иако имуни одговор на вакцину може бити 

умањен;  

 

- особа са неконтролисаном епилепсијом и другим прогресивним неуролошким 

поремећајима. 

 

Као све вакцине, ова вакцина не мора да пружи 100% заштиту код вакцинисаних особа. 

 

ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD 

 

Контраиндикације 

Хиперсензитивност на активне супстанце или било који од ексципијената наведених у 

одељку 6.1 

 Посебна упозорења и посебне мере предострожности за употребу  

 Хиперсензитивност  

 Као и са свим вакцинама које се убризгавају, одговарајући медицински третман и надзор 
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увек треба да буду спремни у случају анафилактичке појаве након давања вакцине.  

Актуелне болести  

Као и у случају осталих вакцина, давање COVISHIELD-a  треба да се одложи код 

појединаца кокји имају акутна, озбиљна фебрилна обољења. Међутим, мања инфекција као 

што је прехлада и /или слабија температура не треба да одложе вакцинацију.  

 Тромбоцитопенија и коагулациони поремећаји 

 Као и све остале интрамускуларне инјекције COVISHIELD треба да се даје пажљиво 

појединцима са тромбоцитопенијом, било којим коагулационим поремећајем или лицима 

на антикоагулационој терапији, јер крварење или модрице могу да се појаве након 

интрамускуларног давања вакцине код појединаца.  

Имунокомпромитовани појединици  

 Није познато да ли појединци са ослабљеним одговором имуног система укључујући лица 

која примају имуносупресанте као терапију, имају исти одговор на режим вакцина као 

имунокомпетентна лица. Имунокмпромитовани појединци могу имати релативно слабији 

одговор имуног система на режим вакцинације. 

10.  Апликовање са другим вакцинама 

 

Нема доступних података на основу којих би се проценила истовремена примена Pfizer-

BioNTech COVID-19 Vaccine, Гам-КОВИД-Вак, вакцине SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), 

Inactivated, ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD са другим 

вакцинама. 

Препорука: Имајући у виду новe вакцинe у примени, безбедније је због надзора над 

нежељним догађајима не апликовати их истовремено са неком другом вакцином  уколико то 

није неопходно (нпр. вакцина против тетануса, беснила).   

11. Медицински отпад 

 

Прибор који је употребљен у току имунизације (вата, шрицеви, игле), бочице имуно-

биолошког препарата које нису испражњене али нису за даљу употребу из било ког разлога, 

треба сакупити, разврстати, обележити, транспортовати, складиштити и третирати у складу 

са  Законом о  управљању отпадом  („Службени гласник РС”, број 36/09 и 88/10). 

Уколико се ради о фармацеутском отпаду, потребно је поступити у складу са предви-

ђеним процедурама. 

12. Вакцинални пунктови/тимови 

 

Препоручено је да се кампања спроводи путем фиксних или мобилних вакциналних 

тимова или њиховим комбиновањем. Тимове је потребно формирати на нивоу служби опште 

медицине (нпр. хронични болесници, здравствени радници итд) и медицине рада (установе за 

колективни смештај, јавне службе итд), као и у складу са праксом досадашње организације 

вакцинације против сезонског грипа на територији надлежности или према расположивим 



13 

 

ресурсима и организационим могућностима сходно актуелној епидемиолошкој ситуацији 

COVID-19, укључујући и запослене здравствене раднике у установама социјалне заштите.  

Мобилни тимови би могли служити за вакцинацију јавних служби, вакцинацију у 

установама за колективни смештај итд. Тимови би требало да у свом саставу имају искусне 

лекаре и сестре, а очекивани број апликованих доза током једне смене (по сату 4–6 лица) би 

могао буде од 40 до 50.  

У лични картон имунизације унети датум доласка за другу дозу вакцине.   

 

Циљна популација 
Место спровођења 

вакцинације 

(вакцинални пункт) 

Реализација вакцинације 

Запослени у здравственим 

установама 

Служба за здравствену заштиту 

одраслог становништва домова 

здравља, установе за 

стационарну здравствену 

заштиту и вакцинални пунктови 

ван здравствених установа 

Обучени тимови службе за 

здравствену заштиту одраслих 

надлежног дома здравља и 

установа за стационарну 

здравствену заштиту 

Особе старије од 65 година 

према дефинисаним 

приоритетима 

Служба за здравствену заштиту 

одраслог становништва домова 

здравља, установе за 

стационарну здравствену 

заштиту и вакцинални пунктови 

ван здравствених установа 

Обучени тимови службе за 

здравствену заштиту одраслих 

надлежног дома здравља и 

установа за стационарну 

здравствену заштиту 

Особе млађе од 65 година са 

коморбидитетима 

Служба за здравствену заштиту 

одраслог становништва домова 

здравља, установе за 

стационарну здравствену 

заштиту и вакцинални пунктови 

ван здравствених установа 

Обучени тимови службе за 

здравствену заштиту одраслих 

надлежног дома здравља и 

установа за стационарну 

здравствену заштиту 

Запослени и корисници  

геронтолошких центара и 

осталих установа социјалне 

заштите у државном и 

приватном власништву 

Посебно опредељен простор у 

наведеним установама, односно 

изузетно у соби у којој борави 

корисник 

Обучени мобилни тимови 

надлежног дома здравља 

Запослени у различитим 

службама/институцијама/ 

организацијама у складу са 

дефинисаним приоритетима 

Посебно опредељен простор у 

наведеним установама/служба за 

здравствену заштиту одраслог 

становништва домова здравља, 

установе за стационарну 

здравствену заштиту и 

вакцинални пунктови ван 

здравствених установа 

Обучени мобилни тимови/ ти-

мови службе за здравствену 

заштиту одраслих надлежног 

дома здравља и установа за 

стационарну здравствену 

заштиту 
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Особе које су због 

социјалног статуса у 

повећаном ризику (мигранти, 

становници нехигијенских 

насеља, бескућници, старији 

од 50 година у установама за 

извршење кривичних 

санкција) 

Центри за азил/прихватни цен-

три, установе за извршење 

кривичних санкција, посебно 

организовани вакцинални пунк-

тови на местима на којима се 

очекује присуство ових особа 

Обучени мобилни тимови 

надлежног дома здравља 

 

У спровођењу имунизације може се по потреби укључити здравствена служба органа, 

односно институције чији се запослени вакцинишу. Запослени у војним здравственим 

установама, као и војни осигураници вакцинишу се у наведеним установама. 

13. Безбедна имунизациона пракса 

 

 

Како је реч о вишедозним паковањима вакцине, потребно је обезбедити шрицеве и игле 

за апликовање, као и физиолошки раствор за растварање вакцине на вакциналним пункто-

вима и поштовати политику отворених бочица, као и све елементе безбедне имунизационе 

праксе који су дати у Стручно-методолошком упутству за спровођење обавезне имунизације 

становништва против заразних болести ИЈЗ Србије. 

Напомена: Очекивани је растур у случају вишедозног паковања због поштовања полити-

ке отворених бочица (примена унутар шест сати по раставарању) или других ситуација које 

налажу одбацивање дозе (нпр. улазак у крвни суд, контаминација игле или др). Иста игла 

којом се извлачи доза вакцине из бочице служи и за апликовање дозе вакцине. Имајући у 

виду да се вакцина даје у дози од 0,3 ml, шприцеви морају бити адекватно градуисани.   

Како уз вакцину није предвиђен растварач, потребно је 1,8 ml физиолошкoг раствора 

(0,9% NaCl) употребити за растварање петодозне бочице вакцине. 

14. Праћење обухвата током кампање 
 

 Евиденција o вакцинисаним особама се води уносом података у информациони 

систем Е-вакцина (https://evakcina.gov.rs), комe се приступа директно или преко сервиса 

јавног здравља (https://sjz.gov.rs).  

Уколико из неког разлога није омогућено уношење података у информациони систем 

директно на пункту за имунизацију, евиденција се води употребом Обрасца за евиденцију о 

вакцинацији против COVID-19 (прилог 8). Подаци се из папирних образаца преносе у 

информациони систем у најкраћем року након завршене имунизације.  

Свакој вакцинисаној особи издаје се потврда о извршеној имунизацији обавезно након 

примања друге дозе вакцине (у размаку од 21. дана након прве дозе, изузев код ChAdOx1 

https://evakcina.gov.rs/
https://sjz.gov.rs/
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nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD у размаку од 12 недеља), а 

опционо након давања прве дозе као подсетник за другу дозу.  

 

 Напомена: Уколико се обезбеди информатичка подршка за унос података о вакцини-

саним лицима генерисана кроз Сервис јавног здравља (СЈЗ), онда опис процедура за праћење 

обухвата имунизацијом у наставкуније потребан.  

На крају смена на вакциналним пунктовима задужена лица достављају податке о броју 

вакцинисаних особа координаторима у домовима здравља, а они потом епидемиолошкој 

служби надлежног ИЈЗ/ЗЈЗ (телефоном или мејлом). Наредног дана подаци из обе смене се 

обједињују у ИЈЗ/ЗЈЗ и до 10 h достављају ИЈЗ Србије за претходни дан (мејлом или теле-

фоном или било којом врстом трајног записа), који се анализирају и достављају повратно 

мрежи ИЈЗ/ЗЈЗ.   

За евидентирање на вакциналним пунктовима неопходна је табела (прилог 6) на којој ће 

бити наведен назив пункта, матични дом здравља, назив службе, датум, смена, састав тима – 

потпис одговорног лекара, са садржајем табеле у којој су наведени име и презиме, ЛБО (из 

здравствене књижице), ЈМБГ, приоритетне групе итд. 

За протеклу недељу првог наредног дана достављају се подаци из вакциналних пунктова 

према домовима здравља о броју вакцинисаних, као и њиховој структури према приоритет-

ним групама. Другог дана по завршетку недеље обједињени подаци се из домова здравља 

достављају епидемиололошким службама територијално надлежних ИЈЗ/ЗЈЗ, а они сутрадан 

до 10 h са истим сетом података извештавају ИЈЗ Србије (мејлом). У  заглављу табеле за 

домове здравља, односно епидемиолошке службе ИЈЗ/ЗЈЗ, треба да буде наведенназив 

/седиште, датум достављања и одговорно лице. 

Из евиденционог листа са вакциналних пунктова, како на нивоу дома здравља тако и на 

нивоу епидемиолошких служби ИЈЗ/ЗЈЗ, израђују се збирне табеле које треба да садрже све 

приоритетне групе како су дефинисане. 

Извештаји се достављају одређеном динамиком, у односу на планиране кругове имуни-

зације у кампањи и по фазама које су дефинисане.   

 

15. Надзор над нежељеним догађајима након имунизације  

 

Надзор над нежељеним догађајима након имунизације (НДНИ) спроводи се у складу са 

Правилником о пријављивању заразних болести и посебних стања и према Упутству за 

надзор над НДНИ Националних регулаторних ауторитета, уз примену дефиниције случаја. 

Пријављивање и истраживање нежељених догађаја дато је у прилогу 7, док су у прилогу 

10 дате нежељене реакицје на вакцине утврђене приликом њиховог клиничког испитивања.  
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14. ПРИЛОЗИ 

 

Прилог 1. Препорукe за вакцинацију против COVID-19 Стручног комитета за 

имунизацију од 16.12.2020. године 
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УВОД 

 

Након откривања новог корона вируса у Кини у децембру 2019. године, који је проузроковао 

обољења код људи и довео до повећаног броја оболелих у многим земљама, Светска 

здравствена организација (СЗО) је 30. јануара 2020. прогласила јавноздравствену ванредну 

ситуацију од међународног значаја. 

 

У Србији, први случај ковид 19 регистрован је 6. марта 2020. године. Закључно са 15.01.2020. 

године, у Србији је регистровано 369.823 оболела,  а умрло  3.708  становника. 

 

Србија је члан COVAX иницијативе за вакцинацију против KОВИД 19, те има и обавезу да 

дефинише редослед вакцинације становништва, односно одреди приортитенте групе. 

 

ЦИЉЕВИ ВАКЦИНАЦИЈЕ ПРОТИВ КОВИД 19 ИНФЕКЦИЈЕ 

 

Општи циљ: 

Сузбијање епидемије ковид 19 у Републици Србији и омогућавање здравственог, економског 

и укупног друштвеног опоравка од последица пандемије ковид 19, вакцинацијом најмање 

20% популације Србије током 2020-21. године.    

Посебни циљеви: 

- Смањење учесталости оболевања и умирања најризичнијих група становништва; 

- Смањење учесталости тешких облика болести; 

- Ограничење трансмисије вируса у популацији; 

- Одржавање виталних функција друштва. 

 

МЕТОД 

Националне препоруке у Србији се занивају на препорукама СЗО и њеним радним групама 

као што су Статешка саветодавна група експерата за имунизацију (Strategic Advisory Group of 

Experts on Immunization – SAGE ), Европска стручна саветодавна група за имунизацију 

(European Technical Advisoru Group of Expets on Immunization- ETAGE). 

Препоруке  СЗО за вакцинацију против ковид 19  почивају на 6 основних принципа и 12 

циљева за вакцинацију (табела 1) 

Табела 1. Принципи и циљеви СЗО у погледу вакцинације против COVID-19 обољења 
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Принцип Циљеви 

Друштвена 

добробит 

Смањење смртности и оптерећења друштва болешћу током пандемије ковид 19. 

Смањење друштвених и економских последица (смањењем смртних исхода и 

тешких облика болести). 

Заштита континуираног функционисања основних услуга, укључујући  и 

здравствене услуге. 

Једнак 

приступ 

Узимање у обзир интереса свих појединаца и група становништва приликом 

разматрања и одлучивања о приоритетима 

Омогућавање свим појединцима и групама становништва да буду вакцинисани по 

одређеним критеријумима за приоритете  

Једнакост на 

глобалном 

нивоу 

Омогућавање да се прилком расподеле вакцина узимају у обзир посебни 

епидемиолошки ризици и потребе свих земаља; посебно земаља с ниским и 

средњим дохотком 

Обавезивање свих држава да ће обезбедити могућност вакцинације становништва 

земаља које не могу саме безбедити вакцину, посебно земаља са ниским и 

средњим дохотком 

Једнакост на 

националном 

нивоу 

Дефинисање приоритета за вакцинацију у самој земљи узима у обзир осетљивост, 

факторе ризика и потребе група које су, због друштвених, географских или 

биомедицинских фактора, изложене већем ризику од настанка и оптерећења 

болешћу ковид 19 

Развијање система за испоруку вакцина и инфраструктуре потребне за обезбеђење 

доступности вакцина против ковид 19 приоритетним групама сатновништва и 

предузети адекватне мере како би се осигурао једнак приступ свима који 

припадају приоритетнним групама. 

Узајамност 

Заштита оних који су у значајном ризику од настанка ковид 19 и који имају важну 

улогу у обезбеђивању добробити других, укључујући запослене у здравственим 

установама и осталим службама важним за функционисање друштва. 

 

Легитимитет 

Укључивање свих земаља у транспарентне консултације о научним, 

јавноздравственим и вредносним критеријумима приликом доношење одлука о 

расподели вакцина између земаља. 

Примена најновијих доступних научних доказа и интензивна сарадња са 

доносиоцима одлука приликом одређивање проритетних група за вакцинацију у 

свакој земљи, користећи транспарентне, одговорне и непристране процесе у циљу 

изградње поверење у вакцинацију. 

 

 

Вакцине у припреми и доступне вакцине 

За сада су доста оскудни подаци о вакцинама које су у припреми.  Чини се да до сада друга 

генерација (протеинске, рекомбинантне) и трећа генерација (РНК вакцине) највише 

обећавају. 

 

ЦИЉНЕ ГРУПЕ ЗА ВАКЦИНАЦИЈУ 

 

Препорука СЗО је да се дефинисање приоритетних група за вакцинацију заснива на 

интензитету трансмисије вируса у популацији.  

  

Различити нивои интензитета трансмисије током којих се може вршити вакцинација су: 
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A) Трансмисија SARS-CoV-2 вируса у популацији у последњих 14 дана: 

Á Ниска  

Á Умерена 

Á Висока 

Á Врло висока 

B) Кластери случајева; 

C) Спорадични случајеви; 

D) Нема оболелих. 

У зависности од доступности вакцина, епидемиолошких карактеристика, природног тока 

болести и величине и удела сваке приоритетне групе, током одређених фаза вакцинације ће 

се одлучивати о истовременом обухватању целих или делова појединих циљних група 

(здравствени радници, старије узрасне групе, особе са коморбидитетима и др.).  

  

Препоруке ће бити редовно (најмање тромесечно) разматране и ревидиране након добијања 

нових сазнања о карактеристикама вируса, епидемиологији болести и карактеристикама 

вакцина. 

 

Стручни комитет за имунизацију заснива своје препоруке  на тренутним сазнањима о 

учесталости и дистрибуцији ковид 19 у популацији Србије, као и на следећим хипотезама:   

 

- У погледу учесталости инфекције на подручју Републике Србије, евидентна је 

трансмисија вируса у популацији чији се интензитет мења од умереног до врло 

високог у различитим периодима године;  

- Садашњи ниво колективног имунитета није довољан за ефективно смањење 

учесталости инфекције у популацији; 

- Примена нефармаколошких мера је недовољна за ефективно сузбијање епидемије; 

- Количина доступне вакцине ће се временом повећавати и омогућити постепено 

обухватање свих или највећег дела приоритетних група становништва у току 2021. 

године.  

 

Досадашња сазнања о карактеристикама болести и епидемије ковид 19 указују да не постоји 

разлика у изложености, оболевању и умирању појединих етничких или мањинских група, те 

се приликом планирања имунизације припадност етничким или мањинским групама не 

узима у обзир.  

ЦИЉНЕ ГРУПЕ ПРЕМА ФАЗАМА ВАКЦИНАЦИЈЕ 

Циљне групе за вакцинацију у различитим фазама приказане су у табели 2 (прилог 1) 

ПРВА ФАЗА ВАКЦИНАЦИЈЕ: ВАКЦИНА ДОСТУПНА ЗА 1-10% ПОПУЛАЦИЈЕ 

 

Фаза 1а.  

1. Запослени у здравственим установама са највишим ризиком од настајања или 

преношења инфекције (обухват до 3% популације) 
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У почетној фази вакцинације против ковид 19 приоритет се даје запосленима у здравственим 

установама као групи са највећим степеном приоритета како због одржавања функције 

здравствене заштите, тако и због смањења преношења вируса на особе са највећим ризиком 

од смртног исхода.  

Приоритетне групе међу запосленима у здравственим установама се одређују на основу 

следећих критеријума:  

- Запослени у здравственим установама са највишим ризиком од инфекције зато што 

предузимају поступке са продукцијом аеросола (нпр. интубација, узорковање 

материјала за лабораторијску дијагностику и др.) и / или су у директном, блиском 

контакту са пацијентима са ковид 19; 

- Запослени у здравственим установама који могу пренети инфекцију на посебно 

осетљиве (у високом ризику од тешких исхода болести од ковид 19 као што су 

пацијенти у јединицама интензивне неге, пацијенти на онколошким одељењима, 

пацијенти старијих старосних група и др.). 

 

Приоритетне групе запослених у здравственим установама се одређују следећим 

редоследом: 

¶ Запослени у здравственим установама 

1. запослени у јединицама интезивног лечења у ковид болницима 

2. запослени ковид амбулантама домова здравља и пријемно-тријажним центрима болница, 

3. запослени у ковид болницама у директном контакту са оболелима на одељењима 

4. запослени у лабораторијама за директну дијагностику ковид 19, 

5. запослени на интензивном лечењу и хируршким одељењима у не-ковид болницама, 

6. запослени на осталим одељењима у не-ковид болницама, 

7. запослени у домовима здравља. 

Приликом планирања вакцинације, зависно од расположиве количине вакцине, додатно се 

може дати приоритет запосленима у здравственим установама који имају висок ризик од 

настанка тешке болести услед инфекције вирусом SARS-CoV-2 (старији од 60 година, 

запослени са коморбидитетима).  

   

Напомена: Приликом планирања вакцинације запослених у здравственим установама треба 

планирати и запослене у установама у приватном сектору које су укључене у дијагностику и 

лечење оболелих од ковид 19, а затим и друге здравствене установе према степену ризика и 

приоритета који ће се дефинисати накнадно, а у складу са доступним количинама вакцине, 

епидемиолошким карактетистикама болести и проценом утицаја на остваривање општих 

циљева имунизације.  

¶ Запослени у домовима за стара лица и  другим установама социјалне заштите 

Истовремено са вакцинацијом запослених у здравственим установама, Стручни комитет за 

имунизацију препоручује и вакцинацију запослених у домовима за стара лица.  
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Имајући у виду карактеристике епидемије уочене до сада, као и могућности предузимања 

нефармаколошких мера превенције и сузбијања, заштита запослених у овим установама ће 

омогућити посредну заштиту корисника до момента када ће бити омогућена и вакцинација 

свих старих особа одређених узрасних групама предвиђеним за обухват вакцином.  

Поред тога, зависно од расположивих количина вакцине, треба планирати и вакцинацију 

запослених у другим установама социјалне заштите у којима је отежано или немогуће 

спровођење нефармаколошких мера превенције и сузбијања болести ковид 19, као што су 

установе за смештај особа са сметњама у развоју.  

Фаза 1б: Старије узрасне групе становништва 

На основу искуства из досадашњег тока епидемије, учесталост инфекције је већа код млађих 

узрасних група, али се са узрастом повећавају клинички теже форме болести и настанак 

смртних исхода. 

Из тог разлога, Стручни комитет за имунизацију препоручује да се ефекат вакцинације на 

смањење оболевања од тешких форми болести и умирања постигне имунизацијом група 

становништва у највећем ризику. 

С обзиром на величину ове приоритетне групе, потребно је додатно дефинисати начин 

спровођења вакцинације и то следећим редоследом:  

¶ Особе старије од 65 година које стално бораве у домовима за стара лица и другим 

установама социјалне заштите; 

¶ Особе старије од 75 година у општој популацији; 

¶ Особе у старосној групи 65-74 године у општој популацији са вишеструким 

факторима ризика; 

¶ Корисници установа социјалне заштите (осим домова за стара лица) у којима је 

отежано или немогуће спровођење нефармаколошких мера превенције и сузбијања. 

Приликом планирања вакцинације, зависно од расположиве количине вакцине, треба дати 

приоритет особама у поменутим циљним групама који имају придружен и додатни висок 

ризик од настанка тешке болести услед инфекције вирусом SARS-CoV-2 (присуство 

коморбидитета који повећава ризик од настанка тешке форме ковид 19 и смртног исхода). 

Напомена: Фазе 1а и 1б ће се у одређеном периоду одвијати истовремено у зависности  од 

расположивих количина вакцина, као и карактеристика самих вакцина. 

 

ДРУГА ФАЗА ВАКЦИНАЦИЈЕ: ВАКЦИНА ДОСТУПНА ЗА 11-20% ПОПУЛАЦИЈЕ 

  

С обзиром на величину приоритетних група становништва планираних за прву фазу 

вакцинације, очекује се да се са постепеним повећањем расположиве количине вакцине и 

почетком извођења друге фазе вакцинације, настави и са обухватом група планираних у 

првој фази.   
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Додатно, за другу фазу вакцинације, а у циљу смањења трансмисије инфекције у популацији, 

смањења смртности услед болести и заштите виталних функција друштва, препоручује се 

укључивање одређених циљних група становништва.  

На основу разматрања најновијих сазнања о епидемиолошким карактеристикама болести, 

потребама појединих сектора друштва у нашој земљи и могућности набавке вакцина у 

наредним месецима,  у овој верзији Препорука, предлаже се да циљне групе буду следеће: 

¶ Особе у старосној групи 65-74 године у општој популацији које нису обухваћене у 

претходној фази; 

¶ Особе млађе од 65 година са коморбидитетима или здравственим стањем које 

представља висок ризик од настанка тешког облика болести или смрти; 

¶ Запослени у образовању у установама са већим ризиком од трансмисије вируса (по 

следећем редоследу приоритета:  

- школе за специјално образовање,  

- музичке  школе,  

- факултети и  

- средње школе; 

¶ Запослени у предшколским установама; 

¶ Запослени у образовним установама са мањим ризиком од трансмисије вируса 

(основне школе); 

¶ Студенти биомедицинских факултета и високих школа биомедицинске струке који 

имају клиничку праксу; 

¶ Особље ван медицинског и образовног сектора које у обављању својих редовних 

задатака улази у ризичне зоне здравствених установа и други запослени у медијима; 

¶ Запослени у службама/установама од виталног значаја (са повишеним ризиком од 

настанка или трансмисије болести или који не могу да обезбеде физичку дистанцу); 

¶ Запослени у државној управи и локалној самоуправи који су посебно изложени 

инфекцији (непосредни рад са странкама, рад на терену и сл.) или који су посебно 

угрожени од настанка тешких облика болести и смртног исхода (присуство 

коморбидитета); 

¶ Запослени у комуналним и јавним предузећима; 

¶ Запослени у Министарству унутрашњих послова и правосуђу; 

¶ Запослени у предузећима и установама од посебног значаја за функционисање 

друштва које одреди Влада Републике Србије или орган управе коме Влада 

Републике Србије повери израду такве листе приоритета;  

 

ТРЕЋА ФАЗА ВАКЦИНАЦИЈЕ: ВАКЦИНА ДОСТУПНА ЗА 21-50% ПОПУЛАЦИЈЕ 

¶ Есенцијално особље ван медицинског и образовног сектора које није обухваћено у 

другој фази; 

¶ Запослени на производњи вакцина и у лабораторијама на местима са високим ризиком 

за инфекцију; 

¶ Особе које су услед свог социјалног статуса у повећаном ризику од инфекције, јер не 

могу да обезбеде физичку удаљеност:  
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- Мигранти и тражиоци азила у колективном смештају; 

- Групе особа које живе у нехигијенским насељима; 

- Бескућници и особе које живе у екстремном сиромаштву; 

- Особе старије од 50 година на издржавању кривичних санкција. 

У свим фазама планирања и спровођења вакцинације у којима се поред других критеријума 

за дефинисање прироритета (нпр. старост) укључује и присуство коморбидитета (хроничних 

болести које због своје природе представљају посебно висок ризик од настанка тешке 

болести ковид 19 и смртног исхода), у обзир се узимају следеће групе болести*:  

1. Малигна обољења (пацијенти на хемиотерапији, малигне хемопатије, недавна 

трансплатација матичних ћелија); 

2. Хронична обољења срца и крвних судова (тешка декомпензација срца: 

попуштање срца, кардиомиопатија); 

3. Хронична бубрежна обољења и дијализа; 

4. Дијабетес (тип 1) – особе на инсулинској терапији; све особе са дијабетесом и 

великом глукозном варијабилношћу, коефицијент варијације ˃36%; 

5. Хронична обољења јетре; 

6. Хронична обољења плућа (хронична опструктивна болест плућа, астма, 

цистична фиброза, болести интерстицијума плућа, хронична респираторна 

инсуфицијенција, примарна плућна хипертензија, пацијенти који захтевају 

дуготрајну оксигенотерапију или неинвазивну вентилацију у кућним 

условима, примарна плућна хипертензија, бронхиектазије, сардкодоза); 

7. Стања имуносупресије, укључујући и трансплантацију органа; 

8. Клиничке имунодефицијенције; 

9. Неуролошка обољења, укључујући и цереброваскуларна обољења; 

10. Гојазност (BMI> 40 кг/м2); 

11. Резистентна хипертензија са вредностима крвног притиска већим од 140/90 

mmHg упркос трострукој комбинацији хипертензива. 

Од референтних установа, републичких стручних комисија или стручних удружења ће се 

тражити ближе дефинисање болести/стања у оквиру наведених група болести, а на основу 

чега ће се даље вршити планирање броја особа за вакцинацију и начин спровођења.  

*За сваку од наведених категорија, дефинисаће се приоритети у зависности од здравствених 

фактора ризика. 

 

ДУЖИНА РАЗМАКА ИЗМЕЂУ ДВЕ ДОЗЕ ВАКЦИНЕ 

Протокол имунизације, односно да размак између две дозе вакцине против ковид 19 

обољења, треба да буде у складу са упутством произвођача; 

- Уколико из различитих медицинских, или немедицинских разлога, особа не може да прими 

другу дозу вакцине у предвиђеном временском периоду, другу дозу треба дати тако да 

одлагање буде што је могуће краће. 
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ВАКЦИНАЦИЈА ОСОБА КОЈЕ СУ ПРЕЛЕЖАЛЕ КОВИД 19 ОБОЉЕЊЕ 

 Вакцинација особа које су прележале ковид 19 обољење, може се спровести најраније 

месец дана након клиничког излечења, односно позитивног резултата PCR теста код 

асимптомаских особа. 
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Прилог 2. Образац сагласности за спровођење препоручене имунизациje 

 

 

ПОДАЦИ О ПАЦИЈЕНТУ 
 

Име и презиме 

пацијента 

 

 

Датум рођења       Број телефона  

 
Aдреса

 

 

Изјављујем даCAM CAГJIACAH/HИСАМ САГЛАСАН(заокружити) са спровођењем активне / 

пасивне имунизације  (уписати назив имунолошког 

лека). 

Од стране лекара су ми објашњене предности и ризици спровођења активне/ пасивне имунизације   

наведеним имунолошким леком.  

 

         Потпис пацијента или законског  

заступника пацијента                                                                  Датум: 

 

ПОДАЦИ О ЛЕКАРУ 
 

Име и презиме 

 

 

Здравствена 
установа

  

 

Број телефона  

Потпис и факсимил лекара 
 

 
 

Напомена: образац се чува као део медицинске документације пацијента 
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Прилог 3. Информатор за вакцинисана лица и њихове старатеље (достављен од стране 

АЛИМС-а) 

 

Прилог 4. Информатор за здравствене раднике који спроводе имунизацију (достављен 

од стране АЛИМС-а) 

 

Прилог 5. Водич за здравствене раднике за примену вакцине Pfizer-BioNTech COVID-19 

Vaccine 

 

Вакцинација се спроводи код особа старијих од 16 година. 

Примењују се две дозе вакцине у размаку од 21 дана. 

Време потребно за развој имунитета износи 7 дана од примене друге дозе. 

 

Карактеристике вакцине  

Произвођач: BioNTech/Pfizer (Немачка, САД). Вакцина која је код нас у примени производи 

се у Белгији.  

 

Како вакцина функционише  

Модификована информациона РНК у Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine је формулисана у 

липидним наночестицама, које омогућавају доспевање РНК до ћелија домаћина да би довеле 

до експресије SARS-CoV-2 S антигена. Вакцина изазива стварање како неутралишућих анти-

тела тако и ћелијског имунског одговора на спајк (spike – S) антиген, што доприноси заштити 

против болести COVID-19. 

 

Чување и транспорт вакцине 

Вакцина се чува на -70 ±10 oC у централним складиштима на националном и регионалном 

нивоу, одакле се транспортује на температури од +2-8 oC до места примене.  

Рок трајања вакцине на -70 ±10oC је шест месеци. 

Рок трајања вакцине након одмрзавања и почетка транспорта и чувања нa +2-8 oC је пет дана 

(120 часова). 

 

Припрема за спровођење вакцинације 

На месту примене, вакцина се чува у фрижидеру на температури од +2-8 oC. 

Уколико претходно није одмрзнута, бочицу вакцине пре растварања треба одмрзнути 

на један од следећих начина: 

̶ Оставити бочице да се одмрзну у фрижидеру, при чему време потребно за одмрзавање 

износи и до 3 сата; 

̶ Оставити бочицу 30 минута на собној температури (до 25 ºC). 

Бочице вакцине пре растварања треба да достигну собну температуру и да се растворе у року 

од 2 сата. 

 

Потребан потрошни материјал за вакцинацију пет особа: 

̶ Један шприц за растварање вакцине (шприц мора бити градуисан на 0,1 или 0,2 ml); 

̶ Једна игла за растварање вакцине промера 21 G; 

̶ Растварач: физиолошки раствор (0,9% NaCl); 
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̶ 5 шприцева за апликацију вакцине запремине 1 ml или 2 ml (шприцеви морају бити 

градуисани на 0,1 ml); 

̶ 5 игала промера 23–25 G, дужине 25 до 38 mm; 

̶ 10 ml 70% алкохола; 

̶ 50 g вате.  

 

Додатни материјал/опрема:  

– антишок терапија за случај појаве акутне анафилактичке реакције након примене вакци-

не;  

– лична заштитна опрема за сваку особу из тима који спроводи вакцинацију према 

Стручно-методолошком упутству Републичке стручне комисије за заштиту од болничких 

инфекција, а зависно од места где се вакцинација изводи; 

– контејнер за оштар медицински отпад и кеса за инфективни  отпад. 

 

Извођење вакцинације 

1) Особа својим приступањем на вакцинални пункт даје сагласност потписивањем обрасца 

сагласности за препоручену имунизацију. Лекар који је присутан на вакциналном пункту је 

дужан да пружи додатне информације о вакцини и поступку вакцинације уколико се то 

захтева.  

 

2) Утврђивање постојања привремених/трајних контраиндикација за имунизацију 

Лекар на вакциналном пункту узима потребне анамнестичке податке од особе која треба да 

се вакцинише и врши преглед у циљу утврђивања постојања контраиндикација.  

 

Контраиндикације за примену вакцине су: 

– ранија озбиљна алергијска реакција (анафилакса) на компоненте вакцине; 

– тешка нежељена реакција након претходне дозе вакцине; 

– акутнa болест; 

– фебрилно стање; 

– трудноћа; 

– дојење. 

 

3) Мере опреза 

– Код особа са тежим поремећајима коагулације, због интрамускуларнe примене, вакцину 

треба применити само уколико се процени да је корист већа од ризика за примену вакцине. 

– Код имунокомпромитованих особа, укључујући и оне на имуносупресивној терапији, инте-

нзитет имуног одговора на вакцину може бити смањен. 

– Због ограничене ефeктивности, могуће је да се код неких особа након примене вакцинe не 

обезбеди заштита. 

 

4) Растварање вакцине 

Одмрзнуту бочицу са нераствореном вакцином пре растварања 

лагано окренути горе-доле 10 пута.  

Не мућкати (не протресати) бочицу!  
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Пре растварања вакцина има изглед беле до скоро беле суспен-зије и може да садржи беле до 

скоро беле непровидне аморфне честице. Не примењивати вакцину уколико се уочи промена 

боје или појава било каквих других честица осим претходно описа-них. 

Вакцину растворити у оригиналној бочици; 

̶ Као растварач се користи искључиво физиолошки раствор (0,9% NaCl); 

̶ Заштитни гумени поклопац на бочици вакцине пребрисати тупфером натопљеним 

70% алкохолом и сачекати да се осуши најмање 30 секунди;  

̶ Шприцем и иглом намењеном за растварање вакцине (промера 21G или мањи) у 

бочицу убризгати 1,8ml физиолошког раствора; 

 

̶ За растварање се користи физиолошки раствор у 

најмањем доступном паковању (50 или 100 ml). 

Једна боца физиолошког раствора се сме 

употребити за растварање максимално до пет 

бочица вакцине (5 пута 1,8 ml). Игла за растварање 

се не сме оставити у чепу боце физиолошког 

раствора након извлачења потребне количине. За 

раствара-ње сваке бочице вакцине потребно је 

користити нови шприц и иглу за извлачење физиолошког раствора и рас-тварање 

вакцине. Пре извлачења физиолошког раствора, гумени чеп је потребно пребрисати 

тупфером натопљеним 70% алкохолом и сачекати најмање 30 секунди да се осуши.  

̶ Пре извлачења игле из бочице са 

раствореном вакцином, у празан 

шприц за растварање аспирирати 

1,8 ml ваздуха у циљу уједначавања 

притиска у бочици; 

 

̶ Након растварања бочицу пажљиво 

окренути 10 пута, као и пре 

растварања. Вакцина се не сме 

мућкати(протреса-ти)!!! 
̶  

̶ Након растварања вакцина има 

изглед беле до скоро беле 

суспензије. Ако је дошло до промене боје или појаве било каквих других честица 

вакцина се не сме користити. 

̶ На налепници бочице растворене вакцине означити датум и време растварања;  

̶ Растворена бочица вакцине садржи 5 доза и чува се на температури од 2 °C до 25 °C, 

при чему се излагање дневној светлости мора свести на минимум, а излагање дирек-

тној сунчевој и ултраљубичастој светлости се мора избегавати. 

 

̶ Растворену бочицу вакцине треба употребити што пре, а најкасније у року од 

шест  часова. 

 

4) Апликација вакцине:  

̶ Место апликације вакцине (делтоидни мишић 

недоминатне руке) дезинфиковати тупфером 

натопљеним 70% алкохолом; 
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̶ Пре извлачења дозе за сваког пацијента чеп на бо-чици растворене вакцине 

пребрисати тупфером за једно-кратну употребу натопљеним 70% алкохолом и 

сачекати да се осуши најмање 30 секунди; 

̶ Шприцем намењеним за апликацију вакцине из бочице извући дозу од 0,3 ml вакцине.  

 

̶ Пре апликације још једном проверити да ли је извучена адекватна доза и изглед 

вакцине у шприцу (треба да има изглед беличасте суспензије). 

̶ Апликовати вакцину интрамускуларно у делтоидни мишић недоминантне руке; 

̶ Вакцина се не сме дати интраваскуларно, субкутано или интрадермално. 

 

Вакцинисана особа треба да се задржи на вакциналном пункту најмање 15 минута 

након примања вакцине ради опсервације. 

 

5) Одлагање медицинског отпада: 

̶ Искоришћене игле одмах одложити директно у контејнер за оштар медицински отпад;  

̶ Искоришћене шприцеве, тупфере, празне или делимично искоришћене бочице вакцине 

(након истека рока трајања од шест  сати од растварања) одложити у кесу за инфективни 

отпад;  

̶ Наведене контејнере/кесе затворити када су до 3/4  напуњене и одложити их у складу са 

интерним прописима о управљању медицинским отпадом у установи која изводи 

вакцинацију или у којој се изводи вакцинација.  

 

6) Истовремена примена других вакцина 

Нема доступних података на основу којих би се проценила истовремена примена Pfizer- 

BioNTech COVID-19 Vaccine са другим вакцинама.  

Не примењивати истовремено друге вакцине. 

 

Вођење евиденције о спроведеној имунизацији 

Евиденција се води уносом података у информациони систем Е-вакцина 

(https://evakcina.gov.rs) ком се приступа директно или преко сервиса јавног здравља 

(https://sjz.gov.rs).  

Уколико из неког разлога није омогућено уношење података у информациони систем 

директно на пункту за имунизацију, евиденција се води употребом Обрасца за евиденцију о 

вакцинацији против COVID-19. Подаци се из папирних образаца преносе у информациони 

систем у најкраћем року након завршене имунизације.  

Свакој вакцинисаној особи издаје се потврда о извршеној имунизацији обавезно након 

примања друге дозе вакцине (у размаку од 21. дана након прве дозе), а опционо након давања 

прве дозе као подсетник за другу дозу.  

Пријављивање нежељених реакције након вакцинације 

Нежељене реакције забележене у клиничким студијама након примене Pfizer-

BioNTech COVID-19 Vaccine укључивале су: бол на месту инјекције (84,1%), замор (62,9%), 

главобољу (55,1%), бол у мишићима (38,3%), језу (31,9%), бол у зглобовима (23,6%), 

повишену телесну температуру (14,2%), оток на месту инјекције (10,5%), црвенило на месту 

инјекције (9,5%), мучнину (1,1%), малаксалост (0,5%) и лимфаденопатију (0,3%). 

Тешке алергијске реакције пријављене су након примене PfizerBioNTech COVID-19 

Vaccine током масовне вакцинације, односно изван клиничких испитивања. 

Све регистроване нежељене догађаје након имунизације од стране здравствених 

радника треба у што краћем року пријавити надлежном институту/заводу за јавно здравље и 

https://evakcina.gov.rs/
https://sjz.gov.rs/
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АЛИМС-у у складу са Правилником о пријављивању заразних болести и посебних здравс-

твених питања („Службени гласник РС”, бр. 44/2017 и 54/2018) на Обрасцу број 14. 

 

Прилог 6. Упутство за медицинску примену лека Гам-КОВИД-Вак (достављено од  

АЛИМС-а) 

 

Прилог 7. Водич за здравствене раднике за примену вакцине Гам-КОВИД-Вак 

 

Водич за здравствене  раднике за примену вакцине  

Gam-COVID-Vak 

 

Вакцинација се спроводи код особа старијих од 18 година. 

Примењују се две дозе вакцине (две фазе имунизације: компонента I и компонента II) у 

размаку од 21 дана. 

Карактеристике вакцине:  
 

Произвођач: СДБУ Национални истраживачки центар епидемиологије и микробиологије “Н. 

Ф. Гамалеја” Министарства здравља Русије.  

Како вакцина функционише:  

Вакцина је добијена биотехнолошком методом, код које се не користи вирус SARS-CoV-2 

који је патоген за људе.  

Вакцина индукује формирање хуморалног и ћелијског имунитета против инфекције изазване 

вирусом SARS-CoV-2. 

Заштитни титар антитела тренутно није познат. Трајање заштите није познато. Клиничке 

студије по питању епидемиолошке ефикасности нису спроведене.  

Састав вакцине: 

Компонента I садржи:  
Активну супстанцу: рекомбинантне партикуле серотипа 26 аденовируса, које садрже ген 

протеина S вируса SARS-CoV-2 у количини (1,0±0,5) х 1011  партикула/дози.  

 

Помоћне супстанце: Три(хидроксиметил)аминометан - 1,21 mg, натријум хлорид - 2,19 mg, 

сахароза - 25,0 mg, магнезијум хлорид хексахидрат - 102,0 μg, динатријумова со 

етилендиамин-тетрасирћетне киселине дихидрат - 19,0 μg, полисорбат 80 - 250 μg, етанол 

95% - 2,5 μl, вода за инјекције до 0,5 ml.  

 

Компонента II садржи:  
Активну супстанцу: рекомбинантне партикуле серотипа 5 аденовируса, које садрже ген 

протеина S вируса SARS-CoV-2 у количини (1,0±0,5) х 1011  партикула/дози.  

 

Помоћне супстанце: Три(хидроксиметил)аминометан - 1,21 mg, натријум хлорид - 2,19 mg, 

сахароза - 25,0 mg, магнезијум хлорид хексахидрат - 102,0 μg, динатријумова со 

етилендиамин-тетрасирћетне киселине дихидрат - 19,0 μg, полисорбат 80 - 250 μg, етанол 

95% - 2,5 μl, вода за инјекције до 0,5 ml. 

Чување и транспорт вакцине: 

Чувати на месту заштићеном од светлости на температури од -18°С или нижој. 
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Транспорт препарата се врши на температури од -18°С или нижој.  

На месту примене, вакцина се чува искључиво у замрзнутом стању на температури од   -18oC 

или нижој. 

 

Потребан потрошни материјал за вакцинацију 5 особа: 

̶ 5 шприцева за апликацију вакцине запремине 1ml или 2 ml (шприцеви морају бити 

градуисани на 0,1ml); 

̶ 5 игала промера 23-25G, дужине 25 до 38 mm; 

̶ 10 ml 70% алкохола; 

̶ 50 g вате.  

 

Додатни материјал/опрема:  

 

- Антишок терапија за случај појаве акутне анафилактичке реакције након примене 

вакцине  

 

- Лична заштитна опрема за сваку особу из тима који спроводи вакцинацију према 

стручно-методолошком упутству Републичке стручне комисије за заштиту од 

болничких инфекција, а зависно од места где се вакцинација изводи; 

 

- Контејнер за оштар медицински отпад и кеса за инфективни  отпад 

 

Извођење вакцинације 

 

7) Особа својим приступањем на вакцинални пункт даје сагласност потписивањем 

обрасца сагласности за препоручену имунизацију. Лекар који је присутан на 

вакциналном пункту је дужан да пружи додатне информације о вакцини и поступку 

вакцинације уколико се то захтева.  

 

8) Утврђивање постојања привремених/трајних контраиндикација за имунизацију  
 

Лекар на вакциналном пункту узима потребне анамнестичке податке од особе која 

треба да се вакцинише и врши преглед у циљу утврђивања постојања 

контраиндикација.  

 

Контраиндикације за примену вакцине су: 

 

- Преосетљивост на било коју компоненту вакцине или на вакцине које садрже 

сличне компоненте; 

- Тешке алергијске реакције у анамнези; 

- Акутне заразне и неинфективне болести, погоршање хроничних болести; 

- Фебрилност (изнад 37 °С); 

- Трудноћа; 

- Дојење; 

- Старост до 18 година (због одсуства података о ефикасности и безбедности). 

 

Контраиндикације за давање компоненте II представљају тешке поствакциналне 

реакције (анафилактички шок, озбиљне генерализоване алергијске реакције, 

конвулзивни синдром, температура изнад 40°С итд.) као последица давања 

компоненте I вакцине.  
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9) Мере опреза 

 

Уз опрез примењивати вакцину код хроничних обољења јетре и бубрега, ендокриних 

обољења  (изразито нарушена функција штитасте жлезде и диабетес меллитус у стадијуму 

декомпензације), тешких обољења хематопоетског система, епилепсије и других болести 

централног нервног система, акутног коронарног синдрома и акутном оштећењу можданог 

крвотока,  миокардитиса, ендокардитиса, перикардитиса.  

Услед недостатка информација вакцина може да представља ризик за следеће групе 

пацијената: 

- са аутоимуним обољењима (стимулација имуног система може довести до погоршања 

обољења, нарочито се треба обазриво односити према пацијентима с аутоимоном 

патологијом, која има тенденцију за развој тешких и опасних по живот стања) 

- са новонасталим канцером. 

Доношење одлуке о вакцинацији мора бити засновано на оцени узајамног односа користи и 

ризика у свакој конкретној ситуацији. 

 

10) Припрема вакцине за апликацију: 

 

Компоненте I и II су у виду замрзнутoг раствора који представља густу, 

стврднуту масу беличасте боје.                                                

Пре вакцинације бочица или ампула са компонентом I или II се вади из 

замрзивача и чува на собној температури док се потпуно не одмрзне. 

Остаци леда нису дозвољени! Бочица или ампула се протрља споља 

алкохолним тупфером да би се уклонила влага.  

Након одмрзавања вакцина има изглед хомогеног безбојног или с 

преливом у жућкасто, благо опалесцентног раствора. 

Садржај се меша лаганим љуљањем.  

Не мућкати (не протресати) бочицу!  

 

Вакцина која је у промету у Републици Србији по решењу 515-07-20815-20-002 од 

30.12.2020. године садржи 3,0 ml раствора односно 5 доза вакцине. Није потребно 

додатно разблаживање вакцине.  

 

̶  Бочица са 5 доза вакцине (3 ml) се након вађења из замрзивача може чувати отворена 

најдуже до 2 сата на собној температури! 

 

̶ Поновно замрзавање бочице са вакцином није дозвољено! 

 

Вакцина која је у промету у РС по решењу 515-07-00180-21-001 од 10.02.2021. године је у 

виду ампула и садржи 0,5 мл раствора односно 1 дозу вакцине. Није потребно додатно 

разблаживање вакцине. 

Чување одмрзнутог препарата није дозвољено! 

Поновно замрзавање бочице или ампуле с раствором није дозвољено! 
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11) Апликација вакцине:  

 

̶ Вакцина је намењена само за интрамускуларну примену. Интравенска примена 

препарата строго је забрањена.  

̶ Скинути заштитни поклопац са бочице, а гумени чеп пребрисати алкохолним 

убрусом. 

̶ Шприцем и иглом намењеним за апликацију вакцине из бочице извући дозу од 0,5 ml 

вакцине.  

̶ Апликација вакцине се врши истом иглом којом се извлачи доза из бочице са пет доза 

вакцине (не мењати иглу за давање вакцине).  

̶ Пре апликације још једном проверити да ли је извучена адекватна доза и изглед 

вакцине у шприцу (треба да има изглед беличасте суспензије). 

 

̶ Вакцина се убризгава у делтоидни мишић (горњу трећину спољашње површине 

рамена). Ако је немогуће убризгати у делтоидни мишић, лек се убризгава у латерални 

бедрени мишић.  

 

̶ Вакцинација се изводи у две фазе: првом компонентом I у дози од 0,5  ml, затим након 

3 недеље - компонентом II у дози од 0,5 ml. 

̶ Након давање вакцине пацијент мора бити под надзором здравствених радника 30 

минута. 

 

12) Одлагање медицинског отпада: 

 

̶ Искоришћене игле одмах одложити директно у контејнер за оштар медицински отпад;  

̶ Искоришћене шприцеве, тупфере, празне или делимично искоришћене бочице 

вакцине (након истека рока трајања од 2 сати од вађења из замрзивача) одложити у 

кесу за инфективни отпад;  

̶ Наведене контејнере/кесе затворити када су до ¾ напуњене и одложити их у складу са 

интерним прописима о управљању медицинским отпадом у установи која изводи 

вакцинацију или у којој се изводи вакцинација.  

̶  

13) Истовремена примена других вакцина 

Нема доступних података на основу којих би се проценила истовремена примена 

Gam-Covid-Vak са другим вакцинама. Не примењивати истовремено друге вакцине. 

Вођење евиденције о спроведеној имунизацији: 

Евиденција се води уносом података у информациони систем Е-вакцина 

(https://evakcina.gov.rs) ком се приступа директно или преко сервиса јавног здравља 

(https://sjz.gov.rs).  

Уколико из неког разлога није омогућено уношење података у информациони систем 

директно на пункту за имунизацију, евиденција се води употребом Обрасца за евиденцију о 

https://evakcina.gov.rs/
https://sjz.gov.rs/
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вакцинацији против COVID-19. Подаци се из папирних образаца преносе у информациони 

систем у најкраћем року након завршене имунизације.  

Свакој вакцинисаној особи издаје се потврда о извршеној имунизацији обавезно након 

примања друге дозе вакцине (у размаку од 21. дана након прве дозе), а опционо након давања 

прве дозе као подсетник за другу дозу.  

 

Пријављивање нежељених реакције након вакцинације 

Нежељене појаве, карактеристичне за примену вакцине, које су се испољавале у 

оквиру клиничких студија, а такође студија других вакцина на основу аналогичне 

технолошке платформе, првенствено се испољавају у лаком или средњем степену, могу 

настати током првих 24 часа или другог дана након вакцинације и завршавају се током 

наредна три дана. 

 Најчешће се могу јављати краткотрајне опште (краткотрајни синдром налик грипу, 

који карактеришу грозница, повишена температура тела, болови у зглобовима, болови у 

мишићима, исцрпљеност, општа слабост, главобоља) и локалне (болна осетљивост на месту 

ињекције, хиперемија, оток) реакције. Препоручује се преписивање нестероидних 

антиинфламаторних средстава (НСАИЛ) при повишењу температуре након вакцинације. 

Ређе се срећу мучнина, диспепсија, смањење апетита, понекад – увећање регионалних 

лимфних чворова). Код неких пацијената могућа је појава алергијских реакција, краткотрајно 

повећање нивоа бубрежне трансаминазе, креатинина и креатинфосфокиназе у крвном 

серуму. 

У оквиру изведених клиничких испитивања безбедности, толеранције и имуногености 

препарата Гам-КОВИД-Вак након вакцинације биле су регистроване следеће НР:  

„Општи поремећаји и  реакције на месту примања“. хипертермија, бол, оток, свраб на 

месту вакцинације, астенија, бол, слабост, пирексија, повишење температуре коже на месту 

вакцинације, смањење апетита. Учесталост настанка – веома често и често.  

“Поремећаји у погледу дисајног система, органа грудног коша и медијастинума“: бол 

у орофаринксу, кијавица, гребање у грлу, цурење носа. Учесталост настанка – често. 

„Поремећаји у погледу нервног система“: главобоља – често, вртоглавица, несвестица 

– ретко 

„Желудачано-цревни поремећаји“ – мучнина, повраћање, диспепсија – често 

„Лабораторијски и инструментални подаци“: вишесмерна одступања показатеља 

имунолошког статуса: повишење броја Т-лимфоцита, увећање процентног садржаја 

лимфоцита, снижавање броја природних ћелија-убица, повећање броја CD4-лимфоцита, 

снижавање броја CD4-лимфоцита, повишење броја Б-лимфоцита, снижавање броја B-

лимфоцита, повећање броја природних ћелија-убица, повишење броја CD8-лимфоцита, 

повишење нивоа имуноглобулина E (IgE) у крви, повећавање сразмере CD4/CD8, смањење 

сразмере CD4/CD8, повишење нивоа имуноглобулина A (IgA) у крви, умањење процентног 

садржаја лимфоцита CD8. Одступања у општој анализи крви: увећавање процентог садржаја 

лимфоцита, снижавање показатеља хематокрита, повећање броја лимфоцита, повишење 

брзине седиментације еритроцита, повишење броја леукоцита, повишење броја моноцита, 

повишење броја тромбоцита, снижавање броја неутрофила, снижавање броја тромбоцита. 

Одступања у општој анализи мокраће: еритроцити у мокраћи. Већина НР окончана је 

оздрављењем без последица. Лабораторијска одступања нису имала клинички значај (не 

захтева извођење додатних дијагностичких процедура и преписивање терапије). 
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Све регистроване нежељене догађаје након имунизације од стране  здравствених 

радника треба у што краћем року пријавити надлежном институту/заводу за јавно здравље и 

АЛИМС-у у складу са Правилником о пријављивању заразних болести и посебних 

здравствених питања („Службени гласник РС”, бр. 44/2017 и 54/2018) на Обрасцу број 14. 

 

Прилог 8. Кратак преглед карактеристија производда за вакцину SARS-CoV-2 Vaccine 

(Vero Cell), Inactivated  

 

 

Прилог 7. Водич за здравствене раднике за примену вакцине SARS-CoV-2 Vaccine (Vero 

Cell), Inactivated  

 

Вакцинација се спроводи код особа узраста од 18 година старости, нарочито за медицинско 

особље и лица која су у блиском контакту са вирусом.  

Примењују се две дозе вакцине у размаку од 3 недеље.    

 

Карактеристике вакцине:  

Произвођач: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd. 

Како вакцина функционише: 

Вакцина је формулисана са сојем SARS-CoV-2 вируса који је инокулисан на Веро ћелијама 

ради култивисања, сакупљања вируса, инактивације β пропиолактоном, концентрисања и 

прочишћавања, а потом адсорбован са адјувансом алуминијума како би се добила течна 

вакцина. 

Антитела против SARS-CoV-2 се могу произвести након вакцинације, како би се спречила 

појава болести COVID-19. 

Вакцина изазива стварање неутралишућих антитела на вирус SARS-CoV-2. 

Састав вакцине: 

 Квалитативна декларација 

Вакцина SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated формулисана је са сојем SARS-CoV-2 

који је инокулисан на Vero ћелијама ради култивисања, сакупљања вируса, инакивације β 

пропиолактона, концентрисања и прочишћавања, потом се адсорбује са адјувансом 

алуминијума како би добили течну вакцину. Производ је полупровидна суспензија беличасте 

боје, могу се појавити слојеви услед таложења, али се талог лако може разићи трешењем.  

Активан састав: SARS-CoV-2 (инактивисан)  

Ексципијенси: динатријум хидроген фосфат, натријум хлорид, натријум дихидроген фосфат, 

адјувант алуминијум-хидроксида 

Квантитативна декларација 

Сваки унапред напуњен шприц (или бочица) садржи 0,5mL производа за примену 

интрамускуларном ињекцијом, свака доза садржи 6,5U неактивираног антигена SARS-CoV-2, 

0,225 mg адјуванта алуминијум-хидроксида и колико је довољно (quantum suficit) натријум 

хлорида, динатријум хидроген фосфата и натријум дихидроген фосфата. 

  

Чување и транспорт вакцине: 
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Вакцина се чува и транспортује на температури од  2 do 8°C, заштићена од светлости. 

Не  замрзавати.  

Рок трајања је 24 месеца (условно). 

 

Потребан потрошни материјал за вакцинацију: 

- шприцеви за апликацију вакцине запремине 1ml ili 2 ml (шприцеви морају бити 

градуисани на 0,1мл); 

- игле промера 23-25G, дужине 25 до 38 mm; 

- 70% алкохол; 

- вата. 

Додатни материјал/опрема:  

 

- Антишок терапија за случај појаве акутне анафилактичке реакције након примене 

вакцине;  

 

- Лична заштитна опрема за сваку особу из тима који спроводи вакцинацију према 

стручно-методолошком упутству Републичке стручне комисије за заштиту од болничких 

инфекција, а зависно од места где се вакцинација изводи; 

 

- Контејнер за оштар медицински отпад и кеса за инфективни  отпад. 

 

Извођење вакцинације 

 

Особа својим приступањем на вакцинални пункт даје сагласност потписивањем обрасца 

сагласности за препоручену имунизацију. Лекар који је присутан на вакциналном пункту је 

дужан да пружи додатне информације о вакцини и поступку вакцинације уколико се то 

захтева.  

 

Утврђивање постојања привремених/трајних контраиндикација за имунизацију  

 

Лекар на вакциналном пункту узима потребне анамнестичке податке од особе која треба да 

се вакцинише и врши преглед у циљу утврђивања постојања контраиндикација.  

 

Контраиндикације за примену вакцине: 

 

- Преосетљивост (алергија) на било коју компоненту вакцине; 

- Тешка нежељена реакција на претходну дозу вакцине; 

- Тешке алергијске реакције у анамнези; 

- Акутне заразне и неинфективне болести; 

- Фебрилност ( iznad 37 °С); 

- Озбиљна хронична болест; 

- Трудноћа; 

- Дојење; 

- Старост до 18 година (због одсуства података о ефикасности и безбедности); 

 

Мере опреза 

 

¶ Интраваскуларно убризгавање је строго забрањено. 
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¶ Вакцину треба користити са опрезом код: 

 

- особа са тромбоцитопенијом и поремећајима згрушавања крви, због ризика од 

крварења, до ког може доћи приликом интрамускуларне примене вакцине; 

 

- особа на имуносупресивној терапији и особа са имунодефицијенцијом, јер имуни 

одговор на вакцину може да буде ослабЉен. У тим случајевима се препоручује 

одлагање вакцинације док се не заврши терапија имуносупресивним леком или да се 

обезбеди да је субјекат добро заштићен.Вакцинација се препоручује код особа са 

хроничном имунодефицијенцијом, иако имуни одговор на вакцину може бити 

умањен;  

 

- особа са неконтролисаном епилепсијом и другим прогресивним неуролошким 

поремећајима. 

 

Као све вакцине, ова вакцина не мора да пружи 100% заштиту код вакцинисаних особа.  

 

 

Припрема вакцине за апликацију: 

  

   Вакцина која је у промету у Републици Србији по решењу 515-07-00051-21-001 од 

16.01.2021. године садржи 0,5 ml суспензије за ињекцију у свакој бочици, односно 1 дозу 

вакцине. Није потребно додатно разблаживање вакцине.   

 

̶ Ова вакцина треба  да се примени одмах након отварања. 

̶ Немојте користити дезинфекционо средство док држите вакцину када је заштитни 

поклопац скинут са ињекције. 

̶ Производ је полупровидна суспензија беличасте боје, могу се појавити слојеви услед 

таложења, али се талог лако може ресуспендовати. 

̶ Вакцина се мора добро промућкати пре употребе. Немојте је користити ако приметите 

било какве абнормалности као што су угрушци, страни предмети, нечитка етикета, 

ако је прошао рок употребе и ако постоје пукотине на шприцу (бочици), итд употребе 

и ако постоје пукотине на шприцу (бочици), итд. 

 

Апликација вакцине:  

- Вакцина је намењена само за интрамускуларну примену.  

- Интравенска примена препарата строго је забрањена.  

- Скинути заштитни поклопац са бочице, а гумени чеп пребрисати алкохолним 

убрусом. 

- Шприцем и иглом намењеним за апликацију вакцине из бочице извући дозу од 0,5 ml 

вакцине.  

- Апликација вакцине се врши истом иглом којом се извлачи доза из бочице.  

- Пре апликације још једном проверити да ли је извучена адекватна доза и изглед 

вакцине у шприцу (треба да има изглед беличасте суспензије). 
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- Вакцина се убризгава у делтоидни мишић (горњу трећину спољашње површине 

рамена).  

Након давање вакцине пацијент мора бити под надзором здравствених радника 

30 минута. 

 

 Одлагање медицинског отпада: 

 

Искоришћене игле одмах одложити директно у контејнер за оштар медицински отпад;  

Искоришћене шприцеве, тупфере, празне бочице вакцине одложити у кесу за инфективни 

отпад;  

Наведене контејнере/кесе затворити када су до ¾ напуњене и одложити их у складу са 

интерним прописима о управљању медицинским отпадом у установи која изводи 

вакцинацију или у којој се изводи вакцинација.  

 

Истовремена примена других вакцина 

 

Нема доступних података на основу којих би се проценила истовремена примена SARS-CoV-

2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated са другим вакцинама.  

 

Не примењивати истовремено друге вакцине. 

 

Ако узимате или сте недавно узимали било какве лекове, укључујући и оне у слободној 

продаји обавестите лекара на време. 

 Упутство за лек ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, које 

је одобрено у Индији у оквиру поступка регистрације препарата, намењених за употребу у 

условима претње од настанка, појаве и отклањања ванредних ситуација, за потребе увоза и 

примене ове вакцине у Републици Србији на основу увозне дозволе број 515-07-00209-21-001 

од 19.02.2021. године. 

За употребу само код регистрованог медицинског радника или у болници или лабораторији.  

 

ChAdOx1 nCoV- 19 вакцина против коронавируса (Rekombinant) COVISHIELD 

 

НАЗИВ МЕДИЦИНСКОГ ПРОИЗВОДА COVISHIELD 

ChAdOx1 nCoV- 19  вакцина против коронавируса (Rekombinant) 

КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ 

Једнадоза (0,5 мл) садржи: 

ChAdOx1 nCoV- 19 вакцина против коронавируса  (Rekombinant) 5 x 1010честица вируса 

(vp) 

* Рекомбинант, репликационо-дефицитаран вектор аденовируса шимпанзе који енкодира 

гликопротеин шиљка (S) SARS-CoV-2 Произведен у генетски модификованом људском 

ембрионском бубрегу (HЕК) 239 ћелије. 

Овај производ садржи генетски модификоване организме (ГМО). За цео списак 

ексципијената, видети одељак 6.1.  

I COVISHIELD (који производи Serum Institute of India Pvt. Ltd.) и COVID-19 

VaccineAstraZeneca (који производи AstraZeneca) су ChAdOx1 nCoV- 19 вакцине против 

кoронавируса (Rekombinant). 
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ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК 

Раствор за убризгавање 

Раствор је безбојан или благе браон боје, бистар до благомутан, и без честица, са pH од 6,6. 

КЛИНИЧКЕ ПОЈЕДИНОСТИ 

Терапеутске индикације 

COVISHIELD је предвиђен за активну имунизацију лица од 18 година и старијих ради 

спречавања болести коронавирус 2019. (COVID-19). 

 Посологија и метод давања  

Посологија 

COVISHIELD вакцинација састоји се од две раздвојене дозе од којих свака има  0,5 ml. 

Друга доза треба да се да у периоду између 4 и 12 недеља од примања прве дозе ( видети  

одељак 5.1) 

Препоручују се да лица која приме прву дозу COVISHIELD-a заврше вакцинацију са 

COVISHIELD-oм (видети одељак 4.4). 

 

Напомена РС  

Места на којима се врши вакцинација у Републици Србији одређују се у складу са 

националним прописима за спровођење имунизације. 

Посебне групе 

Стари 

Ефикасност и безбедносни подаци су тренутно ограничени на појединце од 65 година и 

старије (видети одељке 4.8 и 5.1). Није потребна доза корекције за старија лица од 65 и 

више година. 

Деца 

Безбедност и ефикасност COVISHIELD-a код деце и адолесцената млађих од 18 година) 

још није утврђена. Нису доступни подаци. 

Метод давања 

COVISHIELD је само за интрамускуларну (ИМ) ињекцију, идеално у делтоидни мишић. За 

инструкције за давање, погледати одељак 6.6. 

Напомена РС 

Давање вакцинисаном лицу или његовом старатељу документа о вакцинацији са 

подсетником о примени друге дозе вакцине вршиће се у складу са национално одређеним 

захтевима у Републици Србији у вези са овом имунизацијом. 

 Напомена РС  

 Бележење и евденцију података о спроведеној вакцинацији вакцином ChAdOx1 nCoV-19 

Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD ће се вршити у складу са национално 

одређеним захтевима у Републици Србији у вези са овом имунизацијом. 

Контраиндикације 

Хиперсензитивност на активне супстанце или било који од ексципијената наведених у 

одељку 6.1. 

Посебна упозорења и посебне мере предострожности за употребу 

Хиперсензитивност 

Као и са свим вакцинама које се убризгавају, одговарајући медицински третман и наџор 
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увек треба да буду спремни у случају анафилактичке појаве након давања вакцине. 

Актуелне болести 

Као и у случају свих осталих вакцина, давање COVISHIELD треба да се одложи код 

појединаца који имају акутна, озбиљна фебрилна обољења. Међутим, мања инфекција, као 

што је прехлада, и/или слабија температура не треба да одложе вакцинацију. 

Тромбоцитопенија и коагулациони поремећаји 

Као и свеостале интрамускуларне ињекције, COVISHIELD треба да се даје пажљиво 

појединцима с тромбоцитопенијом, било којим коагулационим поремећајем или лицима на 

антикоагулационој терапији, јер крварење или модрице могу да се појаве након 

интрамускуларног давања вакцине код тих појединаца. 

Имунокомпромитовани појединци 

Није познато да ли појединци са ослабљеним одговором имуног система, укључујући лица 

која примају имуносупресанте као терапију, имају исти одговор на режим вакцинације као 

имунокомпетентна лица. Имунокомпромитовани појединци могу имати релативно слабији 

одговор имуног система на режим вакцинације. 

Трајање и ниво заштите 

Трајање заштите још није установљено. 

Као и сасваком вакцином, вакцинација COVISHIELDом можда неће заштити све примаоце 

вакцине (видети одељак 5.1). 

 Заменљивост 

 Нема података о коришћењу вакцине против корона вируса  ChAdOx1 nCoV- 19 

(Rekombinant) на лицима која су претходно примила делимичне серије других вакцина 

против  COVID-19. Интеракција са другим медицинским производима и други облици 

интеракције. 

Нису рађене студије о интеракцији. 

Давање  COVISHIELD  после осталих вакцина није проучено (видети одељак 5.1). 

Плодност, трудноћа и лактација 

Плодност 

Прелиминарне студије на животињама не показују директно или индиректно нежељено 

дејство на плодност. 

Трудноћа 

Постоји ограничено искуство са коришћењем ChAdOx1 nCoV- 19   вакцина против 

коронавируса (Рекомбинант) код трудница. Прелиминарне студије на животињама не 

показују директно или индиректно нежељено дејство на трудноћу, ембриофетални развој, 

порођаје или постнатални развој; дефинитивне студије на животињама још нису окончане. 

Пуна релевантност студија на животињама за ризик по људе вакцина против  COVID -19 

тек треба да се утврди. 

Давање COVISHIELDа током трудноће треба се само узети у обзир када је потенцијална 

добробит већа од потенцијалних ризика по мајку и фетус. 

 

 Дојење 

 Није познато да ли се  COVISHIELD  излучује у људском млеку.  

 Утицај на способност вожње и употребе машина ChAdOx1 nCoV-19  вакцина против 

коронавируса (Рекомбинант) нема или има занемарљив утицај на способност вожње и 

употребе машина. Међутим, неке од нежељених реакција поменутих у одељку 4.8 могу 

привреено да утичу на способност вожње или употребе машина. 

Непожељни ефекти 

Укупни преглед безбедносног профила студија из иностранства: 

 Укупна безбедност AstraZeneca вакцине против COVID-19 [ChAdOx1 nCoV-19 Corona 
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Virus Vaccine  (Rekombinant)] заснована је на раној анализи сакупљених података из 4 

клиничке студије спроведене  у Уједињеном Краљевству, Бразилу и Јужноафричкој 

Републици. У период анализе, 23.745 учесника од 18 и више година је насумично 

распоређено, и добили су или AstraZeneca вакцину против  COVID -19 или контролну. Од 

тих, 12.021 је примило барем једну дозу AstraZeneca  вакцине против COVID -19. Медијана 

трајања периода до следеће вакцинације у  Astra Zeneca групи била је 105 дана након дозе 

1. и 62 дана након дозе 2. 

Демографске карактеристике биле су углавном сличне код учесника који су примилици 

Аstra Zeneca вакцину против COVID-19 и оних који су примили контролну. Укупно, од 

учесника који су примили Astra Zeneca вакцину против COVID-19, 90,3% су били стари 

18-64 година, и 9,7% су имали 65 или више година. Већина испитаника били су бели 

(75,5%), 10,1% су били црни и 3,5% су били Азијати; 55,8% су биле жене и 44,2% 

мушкарци. 

Најчешће пријављене нежељене реакције биле су осетљивост места ињекције (>60%); бол 

места ињекције, главобоља, умор (>50%); миалгија, малаксалост (>40%); пирексија, језа 

(>30%); и артралгија, мучнина (>20%). Већина нежељених реакција биле су благе до средње 

по озбиљности, и углавном су пролазиле за неколико дана од вакцинације. До 7. дана 

инциденција субјеката са барем једном локалном или системском реакцијом била је 4% и 

13%. Када се упореди са првом дозом, нежељена дејства пријављена након друге дозе били 

су блажи и ређе пријављивани. 

Нежељена дејства су углавном била блажа и ређе су пријављивана код старијих (више од 65 

година). 

Ако је потребно, аналгесични и/или анти-пиретички медицински производи (нпр. 

производи са парацетамолом) могу се користити за олакшавање симптома нежељених 

реакција након вакцинације. 

Нежељене реакције на лек  

 Нежељене реакције на лек (ADR) организују се помоћу  MedDRA система класа система 

органа (SOC). У сваком SOC, реферирани концепти су распоређени по опадајућој 

учесталости, а онда па опадајућој озбиљности. Учесталост појаве нежељених рекација 

дефинише се као: врло честа (≥1/10); честа (≥1/100 до <1/10); неуобичајена (≥1/1,000 до 

<1/100); ретка (≥1/10,000 до <1/1000); врло ретка (<1/10,000) и непозната (не може се 

проценити на основу доступних података). 

Табела 1 – Нежељене реакције на лек 

MedDRA SOC Учесталост Нежељене реакције 

Поремећаји крвног и лимфног 

система 

Неуобичајено Лимфаденопатије 

Поремећаји метаболизма и исхране Неуобичајено  Смањени апетит 

Поремећај нервног система Врло често Главобоља 

Неуобичајено Вртоглавица 

Гастроинтестинални поремећаји  Врло често Mучнина 

 Често Повраћање 

 Неуобичајено Бол у абдомену 

Поремећаји  коже и поткожни 

поремећаји  

Неуобичајено   Хиперхидроза, пруритус, осип 

 Поремећаји мишићно скелетног 

система и везивног ткива  

Врло често  Миалгија, артралгија 
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  Општи поремећаји и стање 

места убризгавања  

Врло често  Осетљивост места ињекције, 

бола на месту ињекције, 

топлина на месту ињекције, 

еритем на месту ињекције, 

пруритус на месту ињекције , 

оток места ињекције, модрица 

на месту ињекције, замор, 

малакслост, пирекција, језа  

Често   Индурација места ињекције, 

болест налик грипу 

 

a Нежељена дејства 

б Модрост места ињекције укључује хематоме на месту ињекције (неуобичајено, 

нежељена реакција) 

ц Пирексија обухвата грозничавост (врло често) и температуру ≥38°C (често) 

Врло ретки случајеви неуроинфламаторних поремећаја су пријављени након 

вакцинације сa Astra Zeneca вакцином против COVID -19. Каузални однос није 

утврђен.  

Укупни преглед безбедносног профила студије у Индији: 

COVISHIELD-a  је такође био безбедан и добро поднет у фази ИИ/ИИИ клиничкестудије у 

Индији. Рана анализа обухватила је податке свих 1600 учесника који су примили прву дозу 

[1200 у COVISHIELD-aгрупи, 100 у Оxford/АЗ- ChAdOx1 nCoV-19 групи и 300 у плацебо 

групи]. Ова рана анализа обухвата податке сакупљене до 14. децембра 2020. свих 1600 

учесника који су примили прву дозу и 1577 учесника који су примили другу дозу. 

Демографске карактеристике су генерално сличне код свих учесника у три групе. Укупно, 

од учесника који су примили COVISHIELD, 87,33% су били стари 18-59 година, и 12,67% 

су имали 60 или више година. 

Укупно, инциденција очекиваних реакција (реакције на месту ињекције као што су бол, 

осетљивост, црвенило, топлина, свраб, надутост и индурација; и системске реакције које 

обухватају температуру, језу, замор, малаксалост, главобољу, артралгију и мијалгију), 

нежељених реакција и озбиљних нежељених случајева (САЕ) била је упоредива у групи 

студије и контролним групама. Није било каузалноповезаних САЕ која је изазвала студијска 

вакцина. 

Предозирање  

 Искуство са предозирањем је ограничено. 

 Не постоји посебан третман за предозирање ChAdOx1 nCoV-19  вакцина против корона 

вируса (Rekombinant).  У случају предозирања, лице треба да буде под надзором и треба му 

пружити симптоматски третман на одговарајући начин.  

 ФАРАМАЦЕУТСКЕ СПЕЦИФИЧНОСТИ 

6.1 Lista ekscipijenata 

L-Histidin 

L-Histidin hidrohloridmonohidrat 

Magnezijumhloridheksahidratpolisorbat 80 

Etanolsaharoza 

Natrijumhlorid 

Dinatrijumedetatdihidrat (EDTA) 
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 Вода за ињекцију 

(називи нереактивних састојака могу зависити од географске регије) 

 

Некомпатибилност 

У одуству са студијама компатибилности, вакцина се не сме мешати са осталим 

медицинским производима. 

 Рок трајања 

Датум истека рока трајања за вакцину је наведен на етикети и паковању. 

Када се отворе, бочице са више доза треба да се употребе што је пре могуће, и у року од 6 

сати када се чувају на температури између+2ºC и +25ºC.Све отворене бочице са више доза 

COVISHIELD треба да се баце на крају сесија имунизације или у року од шест сати, у 

зависности шта буде прво. 

 Посебне напомене за складиштење 

Чувати у фрижидеру (+2ºC до +8ºC). 

Не замрзавати. Заштити од светла. Бацити ако је вакцина била замрзнута. 

Отворена бочица са вишедоза 

За услове чувања након отварања медицинског производа, видети одељак 6.3 

  Природа и садржај амбалаже 

COVISHIELD  се добија као течност спремна за коришћење  у бочицама са више доза са 

гуменим поклопцем и у бочицама са једном дозом, на следећи начин:  

1 доза –  0,5 ml по бочици 2 дозе  –  1 ml по бочици 

5 доза –  2,5 ml по бочици  10 доза  –  5 ml по бочици 

20 доза - 10 ml по бочици  

Напомена РС: 

 Вакцина која је у промети у РС по решењу  515-07-00209-21-001 oд 19.02.2021. године 

садржи 5 ml  раствора за ињекцију у свакој бочици, односно 10 доза вакцине. Није потребно 

додатно разблаживање вакцине. Након отварања бочице вакцину одмах употребити. 

6.6 Инструкције за употребу, руковање и одлагање 

Давање 

COVISHIELD је безбојан или благо браон, бистар до помало мутан раствор. Вакцина треба 

да се визуелно контролише пре давања и баци ако се уоче честице или разлике у односу на 

описан изглед. 

Не трести бочицу. 

Свака доза вакцине од 0,5 ml се повлачи у шприц за рад ињекције која се даје 

интрамускуларно. Користити засебне стерилне игре и шприцеве за сваког појединца. 

Нормално је да у бочици остане течности након повлачења коначне дозе. 

Вакцина не садржи презервативе. За повлачење дозе за давање треба да се користи 

асептичка техника. 

Када се отворе, бочице са више доза треба да се употребе што је пре могуће, и у року од 6 

сати када се чувају на температури између  +2ºC и +25ºC. Бацити све неискоришћене 

вакцине. 

Како би се обезбедила могућност праћења вакцине, име и назив партије датог производа 

мора се забележити за сваког примаоца. 

6.6 Инструкције за употребу, руковање и одлагање 

Давање 

COVISHIELD је безбојан или благо браон, бистар до помало мутан раствор. Вакцина треба 

да се визуелно контролише пре давања и баци ако се уоче честице или разлике у односу на 
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описан изглед. 

Не трести бочицу. 

Свака доза вакцине од 0,5 ml се повлачи у шприц за рад ињекције која се даје 

интрамускуларно. Користити засебне стерилне игре и шприцеве за сваког појединца. 

Нормално је да у бочици остане течности након повлачења коначне дозе. 

Вакцина не садржи презервативе. За повлачење дозе за давање треба да се користи 

асептичка техника. 

Када се отворе, бочице са више доза треба да се употребе што је пре могуће, и у року од 6 

сати када се чувају на температури између  +2ºC и +25ºC. Бацити све неискоришћене 

вакцине. 

Како би се обезбедила могућност праћења вакцине, име и назив партије датог производа 

мора се забележити за сваког примаоца. 

Бацање 

COVISHIELD садржи генетски модификоване организме (ГМО). Све неискоришћене 

вакцине или отпадни материал треба да се баце у складу са локалним захтевима. У случају 

просипања, дезинфиковати одговарајућим антивиралним производом за дезинфекцију (нпр. 

Производи засновани на хидрогенпероксиду) 

 

 Датум ажурирања: 01/2021. 

  Proizveo: 

 SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 

  212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIJA  

 

Вођење евиденције о спроведеној имунизацији: 

Евиденција се води уносом података у информациони систем Е-вакцина 

(https://evakcina.gov.rs) ком се приступа директно или преко сервиса јавног здравЉа 

(https://sjz.gov.rs).  

Уколико из неког разлога није омогућено уношење података у информациони систем 

директно на пункту за имунизацију, евиденција се води употребом Обрасца за евиденцију о 

вакцинацији против COVID-19. Подаци се из папирних образаца преносе у информациони 

систем у најкраћем року након завршене имунизације.  

Свакој вакцинисаној особи издаје се потврда о извршеној имунизацији обавезно након 

примања друге дозе вакцине. а опционо након давања прве дозе као подсетник за другу дозу.  

 

Пријављивање нежељених реакције након вакцинације 

 Нежељени ефекти 

а. Кратак преглед безбедносног профила 

Стопа инциденције за нежељене реакције на лек може се представити као: 

(1) Веома често (˃10%): Бол на месту убода; 

(2) Често (1%-10%): Пролазна грозница, умор, главобоља, дијареја; црвенило, оток, свраб, и 

стврдњавање ткива на месту убода; 

(3) Ретко Осип по кожи на месту убода; мучнина и повраћање, свраб на месту где није дата 

ињекција, бол у мишићима, артралгија, поспаност, вртоглавица, итд. 

(4) Није забележена никаква озбиљна нежељена реакција у вези са вакцином.  

https://evakcina.gov.rs/
https://sjz.gov.rs/
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б. Табеларни приказ нежељених реакција 

 

Нежељене реакције Симптоми 

1. Веома честе 

(˃10%): 

Бол на месту убода 

Честе                          

(1%-10%) 

Пролазна грозница, умор, главобоља, дијареја; црвенило, оток, 

свраб, и стврдњавање ткива на месту убода 

Ретке 

(˂1%): 

Осип по кожи на месту убода; мучнина и повраћање, свраб на 

месту где није дата ињекција, бол у мишићима, артралгија, 

поспаност, вртоглавица, итд. 

Озбиљна нежељена 

реакција 

До сада није забележена никаква озбиљна нежељена реакција у 

вези са вакцином 

 

ц. Опис одабраних нежељених реакција 

Учесници су били под надзором 30 минута након сваке вакцинације како би се виделе 

непосредне реакције. Тражене реакције на месту убода и системске реакције су забележене у 

картици дневника 7 дана узастопно након сваке вакцинације. Учесници су били под 

надзором 28 дана како би уочили нежељене штетне догађаје и 12 месеци након вакцинације 

како би се евидентирале посете хитној служби, неочекиване посете лекару, и озбиљни 

штетни догађаји. Информације о нежељеним штетним догађајима су добијене или путем 

телефонског разговора или током привремене посете клиници. Најчешће пријављивана 

реакција од наведених реакција на месту убода и системских реакција у периоду од 7 дана 

након вакцинације код одраслих особа од 18 година старости и старијих је био бол на месту 

убода. Грозница, умор, главобоља и дијареја су такође биле честе реакције. 

Све регистроване нежељене догађаје након имунизације од стране  здравствених 

радника треба у што краћем року пријавити надлежном институту/заводу за јавно здравље и 

АЛИМС-у у складу са Правилником о пријављивању заразних болести и посебних 

здравствених питања („Службени гласник РС”, бр. 44/2017 и 54/2018) на Обрасцу број 14. 

 

 

 

 

 

 

 

Прилог 10. Образац за вођење евиденције на вакциналном пункту 
 

˻ˣ˾ˢ˭ˢ̇ ˭ˢ ˤ˻̓˩˺˩ ˩ˤˮ˨˩˹̇ˮ˳˩ ˻ ˤˢ˴̇ˮ˹ˢ̇ˮ˳ˮ ˽˾˻́ˮˤ /h±L5 мф  

 

Дом здравља______________________________________  Вакцинални пункт 

______________________________ 

 

Име и презиме здравственог радника ____________________________________ 

 

Држављанство 1) Србија, 2) __________јмбг____________________________  (бр. пасоша за стране држављане)  

_____ 
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лбо____________________  бр. картице здр. осиг.______________________________  

 

Презиме_____________________  Име родитеља________________________ Име_____________Пол: 1) М, 2) Ж 

 

Датум рођења____________________    Место рођења___________________________________    

 

Адреса становања________________________________   Насеље_________________  Општина____________    

 

Тел._________________           е-маил _______________________________ 

 

Радни статус: 1) запослен, 2) незапослен, 3) пензионер, 4) ученик, 5) студент, 6) дете 

 

Занимање запосленог: 1) здравствена заштита, 2) социјална заштита, 3) просвета, 4) МУП, 5) војска РС, 6) друго  

 

Корисник установе соц. зашт.1) Да, 2) Не           Адреса__________________________   

 

Пре давања вакцине прегледат иособу и упознати је са користима и о могућим нежељеним реакцијама после 

вакцинације. Обавезно уписати сваку дату вакцину и све тражене податке у овај образац и податке унети у 

лични картон о извршеним имунизацијама и здравствени картон.   

 

назив вакцине 

 

датум 

давања 

вакцине 

(V1 i V2) н
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*
*

 

 

Потпис лекара 

Pfizer-BioNTech 

COVID-19 Vaccine 

 ИМ 1) ДР,  

   2) ЛР 

 Pfizer-

BioNTech 

  

Pfizer-BioNTech 

COVID-19 Vaccine 

 ИМ 1) ДР,  

   2) ЛР 

 Pfizer-

BioNTech 

  

Привремене 

контраиндикације (датум утврђивања и дијагноза)   

Одлука комисије за трајне 

Контраиндикације (ако постоји уписати Да) 

* ИМ – интрамускуларно 

** - у случају да се појаве нежељене реакције уписати ДА и послати Образац пријаве нежељеног догађаја након 

имунизације (Образацброј14) епидемиолошкој служби територијално надлежног института/завода за јавно 

здравље и АЛИМС-у. 

1 - ДР – десна рука, ЛР – лева рука 
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Прилог 11. Пријављивање и истраживање нежељених догађаја након имунизације 

(„Службени гласник РС”, број 58/2018) 

Члан 24а 

Нежељени догађај после имунизације (у даљем тексту: нежељени догађај) је 

медицински инцидент који се догодио после извршене имунизације и не мора бити 

узрокован применом имунобиолошког препарата. 

Доктор медицине који утврди постојање нежељеног догађаја сваки појединачни случај 

одмах пријављује (телефоном, факсом, електронским путем) епидемиолошкој служби 

надлежног завода, односно института за јавно здравље и истовремено им доставља Пријаву 

нежељеног догађаја после имунизације на Обрасцу бр. 14 – НДНИ пријава, који је 

одштампан уз овај правилник и чини његов саставни део. 

Здравствена установа, чији је доктор медицине утврдио постојање нежељеног догађаја 

доставља пријаву и Агенцији за лекове и медицинска средства Србије (у даљем тексту: 

АЛИМС) у складу са законом. 

Надлежни завод, односно институт за јавно здравље копију пријаве из става 2. овог 

члана одмах по добијању доставља Институту за јавно здравље Србије „Др Милан Јовановић 

Батутˮ (у даљем тексту: Институт). 

Епидемиолошка служба надлежног завода, односно института за јавно здравље 

истражује пријављени нежељени догађај, уколико припада некој од следећих категорија: 

1. случај смрти или стање животне угрожености за које здравствени радник сматра да су 

у вези са имунизацијом, 

2. трајни/значајни инвалидитет за који здравствени радник сматра да је у вези са 

имунизацијом, 

3. конгенитална аномалија за коју здравствени радник сматра да је у вези са 

имунизацијом, 

4. нежељени догађај који захтева хоспитализацију, 

5. до тада нерегистровани нежељени догађај након примене одређене вакцине, 

6. сумња на имунизациону грешку (апсцес на месту апликације вакцине, лимфаденитис 

после давања BCG вакцине), 

7. два или више случајева истог/сличног нежељеног догађаја, који су међусобно 

повезани временски, географски и/или су настали након примене исте вакцине (кластер). 

Сви нежељени догађаји из става 5. овог члана морају се истражити одмах, а најкасније 

48 сати по пријави. 

Члан 24б 

 

Документацију о спроведеном истраживању нежељеног догађаја надлежна епидемиоло-

шка служба завода, односно института за јавно здравље доставља Стручном тиму за теже 

нежељене реакције/контраиндикације (у даљем тексту: Стручни тим) кога одређује Институт 

на предлог епидемиолошке службе завода, односно института за јавно здравље о чему се 

води посебна евиденција.  

Извештај о истраживању нежељеног догађаја доставља се Институту у року од три дана 

од спроведеног истраживања на Обрасцу бр. 15 – НДНИ истраживање, који је одштампан уз 

овај правилник и чини његов саставни део. 
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Стручни тим одређује се за подручје на којем се налази надлежни завод, односно 

институт за јавно здравље.  

Стручни тим чине стални чланови: доктор специјалиста епидемиологије – координатор 

за имунизацију надлежног завода, односно института; доктор специјалиста педијатрије; 

доктор специјалиста интерне медицине или доктор специјалиста опште медицине. 

Стручни тим заседа на захтев доктора медицине који спроводи имунизацију и који 

подноси захтев за утврђивање теже нежељене реакције после имунизације или на захтев 

надлежне епидемиолошке службе завода, односно института за јавно здравље након 

истраживања пријављеног нежељеног догађаја појединих лица одређеном вакцином на 

Обрасцу бр. 16 – НДНИ захтев, који је одштампан уз овај правилник и чини његов саставни 

део.  

Доктор медицине који подноси захтев за утврђивање теже нежељене реакције учествује 

у раду Стручног тима.  

На захтев сталних чланова Стручног тима у рад Стручног тима могу се по потреби 

укључити и повремени чланови, односно други доктори специјалисти и субспецијалисти 

одговарајуће гране медицине. 

Стручни тим доноси закључак о утврђеној тежој нежељеној реакцији после имунизације 

појединих лица одређеном вакцином на Обрасцу бр. 17 – НДНИ закључак, који је одштампан 

уз овај правилник и чини његов саставни део. 

Закључак о утврђеној тежој нежељеној реакцији надлежни Стручни тим доставља 

Институту. 

Извештај о истраживању нежељеног догађаја и Закључак о утврђеној тежој нежељеној 

реакцији Институт доставља Стручном тиму на националном нивоу на финалну 

класификацију нежељеног догађаја на основу процене узрочности.  

Епидемиолошка служба Института предлаже Стручни тим на националном нивоу, кога 

чине стални чланови: доктор специјалиста епидемиологије; доктор специјалиста педијатрије, 

субспецијалиста неонатолог; доктор специјалиста педијатрије, субспецијалиста имунолог; 

доктор специјалиста педијатрије, субспецијалиста неуролог. 

На захтев сталних чланова Стручног тима на националном нивоу могу учествовати и 

повремени чланови, односно други доктори специјалисти и субспецијалисти одговарајуће 

гране медицине. 

Стручни тим на националном нивоу доноси нови Закључак о утврђеној тежој нежељеној 

реакцији после имунизације појединих лица одређеном вакцином на Обрасцу бр. 17 – НДНИ 

закључак у случају када се финална класификација разликује од закључка територијално 

надлежног Стручног тима.  

Закључак Стручног тима на националном нивоу доставља се Институту, а Институт га 

доставља Стручном тиму надлежног завода, односно института за јавно здравље, који је 

упутио документацију на финалну класификацију и АЛИМС-у. 

Стручни тим надлежног завода, односно института за јавно здравље доставља Закључак 

Стручног тима на националном нивоу доктору медицине који је пријавио нежељени догађај 

после имунизације. 

АЛИМС извештава о тежој нежељеној реакцији носиоца дозволе за лек.  
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ОБРАЗАЦ БРОЈ 14  

 

ПРИJAВA НEЖEЉEНOГ ДOГAЂAJА НAКOН ИMУНИЗAЦИJE (ИДЕНТИФИКАЦИОНИ  БРОЈ ____) 

*Инициjaли пaциjeнтa:  

  Aдрeсa пaциjeнтa:   

 

Пoл:  M    Ж  

*Дaтум рoђeњa(ДД/MM/ГOД):_ _/_ _/_ _ _ _   или 

стaрoст:  

*Имe и прeзимe извeштaчa:  

Нaзив устaнoвe: 

Aдрeсa: 

Teлeфoн и ел. пошта: 

Дaтум кaдa сe пaциjeнт јавио здарвственој служби (ДД/MM/ГOД): _ _/_ _/_ _ _ _ 

Дaтум приjaвe (ДД/MM/ГOД): _ _/_ _/_ _ _ _                                               

Здравствена установа у којој је имунизација спроведена: 

Подаци о вакцинама Подаци о растварачу 

*Нaзив вaкцинe  

*Дaтум и 

врeмe 

вaкцинaциje 

*Нaчин и 

мeстo 

примeнe 

Дoзa пo 

рeду  
 

*Брoj сeриje 

Дaтум 

истeкa рoкa 

трajaњa 

 

*Брoj 

сeриje 

Дaтум 

истeкa 

рoкa 

трajaњa 

 

Врeмe  

растварања 

 

         

         

Oзнaчити звeздицoм вaкцину зa кojу сe сумњa дa je узрoк  нежељеног догађаја 

*Нeжeљeни дoгaђaj (и):  

 Teшкa лoкaлнa рeaкциja 

 ( трајање>3 дaнa и/или прeлaзи грaницу нajближeг зглoбa) 

 Кoнвулзиjе  фeбрилнe    aфeбрилнe 

 Aпсцeс 

 Сeпсa                                          

 Eнцeфaлoпaтиja    

 Toксични шoк синдрoм                    

 Tрoмбoцитoпeниja  

 Aнaфилaксa   

Уртикарија 

 Пирeксиja ≥38 °С                        

 Другo (нaвeсти).................................. 

Дaтум и врeмe нaстaнкa нeжeљeнoг дoгaђaja (ДД/MM/ГOД):                                                                                                      

_ _/_ _/_ _ _ _           сат минут 

 

Oпис нeжeљeнoг дoгaђaja (симптoми и знaци): 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Примeњeнa тeрaпиja: 

*Oзбиљaн: Дa / Нe;  ČAкo je  ДA  Смрт  Живoтнa угрoжeнoст  Инвaлидитет  Хoспитaлизaциja   Кoнгeнитaлнa aнoмaлија   

 

*Исхoд:    Oпoрaвaк у тoку    Oпoрaвaк бeз пoслeдицa    Oпoрaвaк сa пoслeдицaмa  Нeпoзнaтo 

 

 Смрт  Čдaтум смрти (ДД/MM/ГOД):   _ _/_ _/_ _ _ _  Oбдукциja урaђeнa: Дa   Нe  Нeпoзнaтo  
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Вaжни aнaмнeстички пoдaци (укључуjући сличнe рeaкциje или другe aлeргиje), oстaлa истoврeмeнo примeњивaнa тeрaпиja и другe 

рeлeвaнтнe инфoрмaциje (кoристити дoдaтни пaпир укoликo je пoтрeбнo): 

 

 

 

Попуњава институт/завод за јавно здравље 

 

Пoтрeбнo истрaживaњe:   Дa  Нe         Укoликo jeстe, дaтум кaдa je плaнирaнo истрaживaњe (ДД/MM/ГOД):   _ _/_ _/_ _ _ _           

Попуњава Агенција за лекове и медицинска средстава Србије 

Дaтум кaдa je пријава примљeна у АЛИМС  (ДД/MM/ГОД):  _ _/_ _/_ _ _ _           

Нежељени догађај  

(идентификациони број): 
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ОБРАЗАЦ БРОЈ 16 

 

ЗАХТЕВ ЗА УTВРЂИВАЊЕ TEЖЕ НEЖEЉEНЕ  РEAКЦИJЕНАКОН  ИMУНИЗAЦИJE 

 

Стручном тиму за утврђивање теже нежељене реакције након имунизације одређеном вакцином 

  _____________________________________________________________________________ 

(Здрaвствeнa устaнoвa кoja oбaвљa пoслoвe jaвнoг здрaвљa oснoвaнa зa тeритoриjу вишe oпштинa, oднoснo грaдa) 

 

Захтев  број: ________________,  _____________________, __________________________________ 

                              (датум)                                               (место) 

за утврђивање теже нежељене реакције након имунизације следећом вакцином 

 

_______________________________________________________________(назив вакцине) 

 

код следећег пацијента 

 

име и презиме:________________________________________________________     

 

пол  M    Ж 

 

датум рођења: ________________________      

 

ЈМБГ:_______________________________________ 

 

aдреса становања_____________________________________________________________________ 

                                                       (улица и број, место, општина)  

 

Подносилац захтева: 

 

_________________________________________________________________________ 

(име и презиме лекара, потпис и факсиммил) 

 

здравствена установа___________________________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

(aдреса установе, телефон и мејл) 

 

 при чему су наведени следећи разлози и приложена следећа документација 

 
 

 

 

 

* Образац број 15 (Извештај о истраживању НДНИ) и Образац број 17 (Закључак Стручног 

тима) биће достављени надлежним епидемиолошким службама ИЈЗ/ЗЈЗ. 
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Прилог 12. Нежељене реакције након имунизације 
 

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine 

Нежељене реакције забележене у клиничким студијама након примене Pfizer-

BioNTech COVID-19 Vaccine укључивале су бол на месту инјекције, замор, главобољу, бол 

у мишићима, језу, бол у зглобовима, повишену телесну температуру, оток на месту 

инјекције, црвенило на месту инјекције, мучнину, малаксалост, лимфаденопатију. 

Тешке алергијске реакције су пријављене након примене PfizerBioNTech COVID-

19Vaccine током масовне вакцинације, односно изван клиничких испитивања.   

Додатне нежељене реакције, од којих неке могу бити озбиљне, могу се испољити 

тек након шире употребе Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine. 

 Нежељене реакције забележене у клиничким студијама код испитаника узраста 16 

година и старијих укључивале су: бол на месту инјекције (84,1%), замор (62,9%), 

главобољу (55,1%), бол у мишићима (38,3%), jeзу (31,9%), бол у зглобовима (23,6%), 

повишену телесну температуру (14,2%), оток на месту инјекције (10,5%), црвенило на 

месту апликације (9,5%), мучнину (1,1%), малаксалост (0,5%) и лимфаденопатију (0,3%). 

 

Вакцина  Гам-КОВИД-Вак 

 

Нежељене појаве, карактеристичне за примену вакцине, које су се испољавале у 

оквиру клиничких студија, а такође студија других вакцина на основу аналогичне 

технолошке платформе, првенствено се испољавају у лаком или средњем степену, могу 

настати током првих 24 часа или другог дана након вакцинације и завршавају се током 

наредна три дана. 

 Најчешће се могу јављати краткотрајне опште (краткотрајни синдром налик грипу, 

који карактеришу грозница, повишена температура тела, болови у зглобовима, болови у 

мишићима, исцрпљеност, општа слабост, главобоља) и локалне (болна осетљивост на месту 

ињекције, хиперемија, оток) реакције. Препоручује се преписивање нестероидних 

антиинфламаторних средстава (НСАИЛ) при повишењу температуре након вакцинације. 

Ређе се срећу мучнина, диспепсија, смањење апетита, понекад – увећање регионалних 

лимфних чворова). Код неких пацијената могућа је појава алергијских реакција, краткотрајно 

повећање нивоа бубрежне трансаминазе, креатинина и креатинфосфокиназе у крвном 

серуму. 

У оквиру изведених клиничких испитивања безбедности, толеранције и имуногености 

препарата Гам-КОВИД-Вак након вакцинације биле су регистроване следеће НР:  

„Општи поремећаји и  реакције на месту примања“. хипертермија, бол, оток, свраб на 

месту вакцинације, астенија, бол, слабост, пирексија, повишење температуре коже на месту 

вакцинације, смањење апетита. Учесталост настанка – веома често и често.  

“Поремећаји у погледу дисајног система, органа грудног коша и медијастинума“: бол 

у орофаринксу, кијавица, гребање у грлу, цурење носа. Учесталост настанка – често. 

„Поремећаји у погледу нервног система“: главобоља – често, вртоглавица, несвестица 

– ретко 

„Желудачано-цревни поремећаји“ – мучнина, повраћање, диспепсија – често 

„Лабораторијски и инструментални подаци“: вишесмерна одступања показатеља 

имунолошког статуса: повишење броја Т-лимфоцита, увећање процентног садржаја 

лимфоцита, снижавање броја природних ћелија-убица, повећање броја CD4-лимфоцита, 

снижавање броја CD4-лимфоцита, повишење броја Б-лимфоцита, снижавање броја B-
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лимфоцита, повећање броја природних ћелија-убица, повишење броја CD8-лимфоцита, 

повишење нивоа имуноглобулина E (IgE) у крви, повећавање сразмере CD4/CD8, смањење 

сразмере CD4/CD8, повишење нивоа имуноглобулина A (IgA) у крви, умањење процентног 

садржаја лимфоцита CD8. Одступања у општој анализи крви: увећавање процентог садржаја 

лимфоцита, снижавање показатеља хематокрита, повећање броја лимфоцита, повишење 

брзине седиментације еритроцита, повишење броја леукоцита, повишење броја моноцита, 

повишење броја тромбоцита, снижавање броја неутрофила, снижавање броја тромбоцита. 

Одступања у општој анализи мокраће: еритроцити у мокраћи. Већина НР окончана је 

оздрављењем без последица. Лабораторијска одступања нису имала клинички значај (не 

захтева извођење додатних дијагностичких процедура и преписивање терапије). 

Све регистроване нежељене догађаје након имунизације од стране  здравствених 

радника треба у што краћем року пријавити надлежном институту/заводу за јавно здравље и 

АЛИМС-у у складу са Правилником о пријављивању заразних болести и посебних 

здравствених питања („Службени гласник РС”, бр. 44/2017 и 54/2018) на Обрасцу број 14. 

 

Вакцина  SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated 

а. Кратак преглед безбедносног профила 

Стопа инциденције за нежељене реакције на лек може се представити као: 

(1) Веома често (˃10%): Бол на месту убода; 

(2) Често (1%-10%): Пролазна грозница, умор, главобоља, дијареја; црвенило, оток, свраб, и 

стврдњавање ткива на месту убода; 

(3) Ретко Осип по кожи на месту убода; мучнина и повраћање, свраб на месту где није дата 

ињекција, бол у мишићима, артралгија, поспаност, вртоглавица, итд. 

(4) Није забележена никаква озбиљна нежељена реакција у вези са вакцином.  

б. Табеларни приказ нежељених реакција 

Нежељене реакције Симптоми 

2. Веома честе 

(˃10%): 

Бол на месту убода 

Честе                          

(1%-10%) 

Пролазна грозница, умор, главобоља, дијареја; црвенило, оток, свраб, 

и стврдњавање ткива на месту убода 

Ретке 

(˂1%): 

Осип по кожи на месту убода; мучнина и повраћање, свраб на месту 

где није дата ињекција, бол у мишићима, артралгија, поспаност, 

вртоглавица, итд. 

Озбиљна нежељена 

реакција 

До сада није забележена никаква озбиљна нежељена реакција у вези са 

вакцином 

 

ц. Опис одабраних нежељених реакција 

Учесници су били под надзором 30 минута након сваке вакцинације како би се виделе 

непосредне реакције. Тражене реакције на месту убода и системске реакције су забележене у 

картици дневника 7 дана узастопно након сваке вакцинације.  

Учесници су били под надзором 28 дана како би уочили нежељене штетне догађаје и 12 

месеци након вакцинације како би се евидентирале посете хитној служби, неочекиване 

посете лекару, и озбиљни штетни догађаји. Информације о нежељеним штетним догађајима 

су добијене или путем телефонског разговора или током привремене посете клиници.  

Најчешће пријављивана реакција од наведених реакција на месту убода и системских 

реакција у периоду од 7 дана након вакцинације код одраслих особа од 18 година старости и 

старијих је био бол на месту убода. Грозница, умор, главобоља и дијареја су такође биле 

честе реакције. 
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ChAdOx1 nCoV- 19 vakcinaprotivkoronavirusa (Rekombinant) 

COVISHIELD 

 

2 Непожељни ефекти 

3 Укупни преглед безбедносног профила студија из иностранства: 

4  Укупна безбедност AstraZeneca вакцине против COVID-19 [ChAdOx1 nCoV-19 Corona 

Virus Vaccine  (Rekombinant)] заснована је на раној анализи сакупљених података из 4 

клиничке студије спроведене  у Уједињеном Краљевству, Бразилу и Јужноафричкој 

Републици. У период анализе, 23.745 учесника од 18 и више година је насумично 

распоређено, и добили су или AstraZeneca вакцину против  COVID -19 или контролну. Од 

тих, 12.021 је примило барем једну дозу AstraZeneca  вакцине против COVID -19. Медијана 

трајања периода до следеће вакцинације у  Astra Zeneca групи била је 105 дана након дозе 

1. и 62 дана након дозе 2. 

5 Демографске карактеристике биле су углавном сличне код учесника који су примилици 

Аstra Zeneca вакцину против COVID-19 и оних који су примили контролну. Укупно, од 

учесника који су примили Astra Zeneca вакцину против COVID-19, 90,3% су били стари 

18-64 година, и 9,7% су имали 65 или више година. Већина испитаника били су бели 

(75,5%), 10,1% су били црни и 3,5% су били Азијати; 55,8% су биле жене и 44,2% 

мушкарци. 

6 Најчешће пријављене нежељене реакције биле су осетљивост места ињекције (>60%); бол 

места ињекције, главобоља, умор (>50%); миалгија, малаксалост (>40%); пирексија, језа 

(>30%); и артралгија, мучнина (>20%). Већина нежељених реакција биле су благе до средње 

по озбиљности, и углавном су пролазиле за неколико дана од вакцинације. До 7. дана 

инциденција субјеката са барем једном локалном или системском реакцијом била је 4% и 

13%. Када се упореди са првом дозом, нежељена дејства пријављена након друге дозе били 

су блажи и ређе пријављивани. 

7 Нежељена дејства су углавном била блажа и ређе су пријављивана код старијих (више од 65 

година). 

8 Ако је потребно, аналгесични и/или анти-пиретички медицински производи (нпр. 

производи са парацетамолом) могу се користити за олакшавање симптома нежељених 

реакција након вакцинације. 

9 Нежељене реакције на лек  

10   Нежељене реакције на лек (ADR) организују се помоћу  MedDRA система класа система 

органа (SOC). У сваком SOC, реферирани концепти су распоређени по опадајућој 

учесталости, а онда па опадајућој озбиљности. Учесталост појаве нежељених рекација 

дефинише се као: врло честа (≥1/10); честа (≥1/100 до <1/10); неуобичајена (≥1/1,000 до 

<1/100); ретка (≥1/10,000 до <1/1000); врло ретка (<1/10,000) и непозната (не може се 

проценити на основу доступних података). 

11  Табела 1 – Нежељене реакције на лек 

MedDRA SOC Учесталост Нежељене реакције 

Поремећаји крвног и лимфног 

система 

Неуобичајено Лимфаденопатије 

Поремећаји метаболизма и исхране Неуобичајено  Смањени апетит 

Поремећај нервног система Врло често Главобоља 

Неуобичајено Вртоглавица 

Гастроинтестинални поремећаји  Врло често Mучнина 

 Често Повраћање 
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 Неуобичајено Бол у абдомену 

Поремећаји  коже и поткожни 

поремећаји  

Неуобичајено   Хиперхидроза, пруритус, осип 

 Поремећаји мишићно скелетног 

система и везивног ткива  

Врло често  Миалгија, артралгија 

  Општи поремећаји и стање 

места убризгавања  

Врло често  Осетљивост места ињекције, 

бола на месту ињекције, 

топлина на месту ињекције, 

еритем на месту ињекције, 

пруритус на месту ињекције , 

оток места ињекције, модрица 

на месту ињекције, замор, 

малакслост, пирекција, језа  

Често   Индурација места ињекције, 

болест налик грипу 

12   

13  a Нежељена дејства 

14  б Модрост места ињекције укључује хематоме на месту ињекције (неуобичајено, 

нежељена реакција) 

15  ц Пирексија обухвата грозничавост (врло често) и температуру ≥38°C (често) 

16  Врло ретки случајеви неуроинфламаторних поремећаја су пријављени након 

вакцинације сa Astra Zeneca вакцином против COVID -19. Каузални однос није 

утврђен.  

 


