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YBoa

Hakon oTkpuBama HOBOr kKopoHa Bupyca y Kunu y nmeuemOpy 2019. romune, koju je
MPOY3POKOBAa0 000JbeHa KOJ JbYAH U JI0BeO A0 moehaHor Opoja 00oJeanx y MHOTUM 3eMJbaMa,
Ceercka 3apaBctBeHa opranm3anuja (C30) je 30. jamyapa 2020. mporiacuiia jaBHO3APABCTBEHY
BaHPEIHY CUTYyalujy o1 MehyHapoaHor 3Havaja.

Y Cp6uju, npeu ciyuaj COVID-19 perucrposan je 6. mapra 2020. rogune. 3akjbydHO ca
20.02.2021. rogune, y Cpbuju cy peructpoBana 434.122 oGosena, a 6poj yMpiaux ocoda W3HOCH
4.321.

CaBeronaBHa rpymna ekcrepara 3a umyHusanujy C30 um3gana je mpenopyke 3a MpPHUMEHY
BakiuHe npotuB COVID-19, Ha 0OCHOBY TOCTYITHUX €MUIEMHOJIONIKUX MoaTaka, uaeHTuhuKyjyhu
TPH pazuyMTa IUJba KOjuMa Tpeba Ja Texe 3eMJbe MPUMEHOM CTpaTervja BaKIMHAILIMje Y MaH/e-
MUjU:

— 3alITHTa MHTETPUTETA 3APABCTBEHOT CHCTEMA M KPUTHYHUX MHPPACTPYKTypa y 3eMJIbH,
— penaykoBame 000sieBamba U yMHUPamba,
— peayKiyja TpaHCMUCH]€ MaHEMH]CKOT BUpYCa y 3ajeIHULIH.

[TpumeHa npyrux cTpareruja 3aBUCH O] CMUACMHUOJIONIKE CUTYalHje, JOCTYITHOCTH BaKIIH-
He, MOTYNHOCTH HMMITJIEeMEHTAllMjeé MAacOBHE MMYHM3alldje Yy IMJBHUM Tpylama, Kao W MPHMEHe
ApYyTUX Mepa 3a ciabiberme yTHIaja HaHIeMH1je.

OnmTH U cneuuUYHN HUBEBH Kammamwe umyHuzanyje npotus COVID-19 y PenyOiuuun
Cpbuju u nmpuopuretHe rpyne cy aatu y npuiory 1 (Ilpenopyke 3a Bakiunanujy npotus COVID-

19 CrpyuHor komuTteTa 3a UMyHH3anujy ox 16.12.2020. ronune).
1. VYcaoBu 3a cnpoBoheme uMyHH3aLMje

Munucrap 31paBiba MPOIKCYje YCIOBE, HAUWH CIPOBOhema, MHAMKAIMje, HAUMH Bohemwa
€BHUJICHIIMje O M3BPILIEHO] MMYHHU3AIMj1, HAUMH 3aIITUTE JIKOBUMA, HAUWH Bolewma eBUACHIH]E U
M3BEITABAE O CIIPOBEJCHO] 3AIITUTH JIEKOBUMA.

Nmynuzammja ce cipoBOAu Ha OCHOBY MH(OpMaTopa 3a 3ApaBCTBEHE PaJHUKE KOJU CIPO-BOJE
umyHu3anujy kKoju je omoopen y CAJl ox crpane FDA(Food and DrugAdministration)y oxsupy
no3Bosie 3a xuTHy yrnotpeOy nekaPfizerBioNTech COVIBL9 Vaccing a 3a morpebe yBo3a u
npuMeHe oBe BakiuHe y Permyomuiu CpOuju Ha OCHOBY yBO3HE J03Boiie 0poj 515-07-20759-20-
2024-4 ox 17.12.2020. rogune (noctaBibeHo Mejiaom uz AJIMMC-a 22.12.2020. rogune), YnyrcTBa
3a MeMUMHCKY npuMeny jeka [ a- O B WAHla xoju je ogobpen y Pyckoj @eneparuju o crpane
MunucrapcTBa 31paBiba Pycke @eneparyje, y OKBHUpPY IOCTyNKa peErHCTpanuje INpernapara,
HaAMEHBEHUX 3a yMoTpeOy y yCIIOBUMa MPETHE OJf HACTaHKAa, T0jaBe W OTKJIamamka BaHPETHUX
cUTyalja, 3a morpedbe yBo3a u mpumeHe oBe BakiuHe y Pemybmuiu CpOuju Ha OCHOBY yBO3HE
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no3Bosie Opoj 515-07-20815-20-002 ox 30.12.2020. romune (mocraBibeHo mejinoM uz AJIMMC-a
04.01.2021. ronune), onHocHo Kpartkor mperiena KapakTepucTUKa MPOU3BOJIa KOjU je 0d00peH y
Haponnoj PenyOmumm KuHp y OKBHpY MOCTyNKa perucTpalyje mpenapara, HaMEHEHHX 3a
yrnoTpedy y yClIOBHMa MPETH-E OJf HACTaHKA, [0jaBe U OTKJIamkama BaHpPEeIHUX cuTyanuja, SARS-
CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated, 3a motpebe yBo3a u npumeHne oe BakuuHe y PenyOnuium
Cpbuju Ha OCHOBY YyBO3HEe jo03Bosie Opoj 515-07-00051-21-001 ox 16.01.2021. romune
(mocraBibeHo mejinom 18.01.2021. rogune), Ymyrcra 3a ek ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus
Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, koje je omobpeno y WHawju y OKBHPY IOCTYyIIKa
perucrpaimje Inpernapara HaMEeHEHUX 3a YIOTpeOy yciIOBHMa NPETHEC OJ HACTaHKa, I0jaBe U
OTKJIamarkha BaHPEIHHX CUTyallMja, 3a MmoTpede yBo3a M NpPUMEHE OBE BakuuHe y PemyOnuum
CpOuju Ha oOCHOBY YyBO3HE m03Bojie  Opoj 515-07-00209-21-001 om 19.02.2021. ronmusue
(mocraBieHo mejiom 21.2. 2021.roausne).

Banpenna uMmyHH3aIija ce CIpoBOJIM Y CIydajy emuIeMHuje 3apa3He OOJeCTH WU  CTHJIe-
MHuje 3apa3He OosiecTu oj Beher enuIeMHOJIONIKOT 3HaYaja, Ha OCHOBY aKTa MUHHCTpA HAJJICKHOT
3a TOCJIOBE 3]IPaBJba y CKIJIAAY ca 3aKOHOM O 3allTUTH CTAHOBHMILTBA O]l 3apa3Hux OonectH (,,CiI.
rnacauk PC”, 6p. 15/16, 68/20, 136/20) u npenopykama C30 na npenior MJ3 Cpbuje y3 carna-
caoct PCK 3a 3amTuTy CTaHOBHUILTBA OJ] 3apa3HUX OOJIECTH y IIHJbY Cy30Hjama ernuaeMuje.

[Tnarupame Opoja nHIa 3a MPEMOPYICHY UMYHHU3AIH]y CIIPOBOJIC 31PAaBCTBCHE YCTAaHOBE HA
OCHOBY oOpacia carjiacHOCTH (Tpwiior 2) 3a CIpoBoheme mpernopydeHe HUMyHH3alHje Ipema
[TpaBUIHKKY, KAa0 ¥ YCTaHOBE BaH 3JPAaBCTBEHOT CHCTEMa KOje Cy Y MPUOPUTETUMA Y Capajmbh ca
3[IPaBCTBEHUM yCTAaHOBaMa Ha TEPUTOPHJH HAIICKHOCTH.

Banpenna npenopydena uMyHu3aiuja Ou ce CpoBOAMIIAa ITpeMa rpyraMa MpuopuTera Koje
Cy nare y mpwiory l, Ha OCHOBY Hapena0e o cIpoBOlembY BaHPEIHE MPErnopydYeHe WMYHH3AIWje

npotus COVID-19 (,,Cxn. rmacuuk PC”, 6p. 155/2020) ko0jy JOHOCH MUHKCTAp 31paBJba.

2. [Inanupame Ha HUBOY OKPYIra/BaKIMHAJIHUX MYHKTOBA (yuemhe npuopuTeTHHX rpymna)

VY opHOCY Ha JIOCTYIIHE KOJIMYMHE BakKIMHA U JTUHAMUKY Hcriopyke Moryhe je nedunucaru
MPOLEHTYaJIHY 3acTYIJbEHOCT NMPUOPUTETHUX TIpyla WM IUIAHUPATH CYKIIECUBHO IMPHOPUTETE,
jelaH 3a IpyruM TOKOM BpEMEHa, Y3 IUIaHUupame CIpoBolema MMyHH3AIMje ca JBE J03€ M0 KPyro-
BUMa y pa3Maky ox 21 naH.

Y onHOCy Ha TNpHOPHUTETHE Tpyle, y3 YIO3HaBame ca cajpikajeM HHopmaropa 3a
BaKI[MHUCAHA JIa U mbuxoBe crapareibe (PfizerBioNTech COVIBLY Vaccing YmyrctBa 3a
MeauHcKy npumeny Jieka (I a-M O B IAHla)K omnocHo Kpatkor mperiiena kapaKTepUCTHKA
npousBoaa (SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated), kao u Ymyrcrsa 3a siek ChAdOx1
nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, 3a 3amociene y 31paBCTBEHUM

yCTaHOBaMa, yCTaHOBama COIUjallHE 3alUTUTe M JPYTMM LWJbHUM TpylaMa, HpUKYIJbalkbeM
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oOpa3aria mucaHe carjiacHocTu 00e30el)yjy ce mogamu o Opojy funa. Y 31paBCTBEHUM yCTaHOBaMa
3a OBE aKTUBHOCTH je HamiekHa Komucuja 3a GomHuYKe MHQEKIM]je 3IpaBCTBeHE ycTaHOBE. bpoj
BaKIMHAIHUX TYHKTOBA M MECTO CIpOBOhEHma MMYHHU3AIMje 3aBUCH O]l TUHAMHKE HCIIOpYKEe H
KOJIMUYKHA (KaKo je [MJbHA MOMyJalyja oApacio CTAaHOBHUILTBO UMYHH3allKja OU ce CIIPOBOAMIIA Ha
BaKIMHAJHUM IYHKTOBMMa JOMOBA 3/IpaBjba Yy cly’kOama OINIITE METUIMHE, TJle Ce€ CIPOBOIU
MMYHHU3aIMja JTUIa Y TOCCOHOM PU3UKY U M3JIOKEHUX JIMIA) WIK ca MOOMJIHHM €KHIlaMa JIOMOBa
3/paBjba KOjU OW CIPOBOJIWIM HMYHHM3AIMjy y YCTaHOBaMa BaH 3PAaBCTBCHOT CHUCTEMa WIIU
MMYHM3AII1]jOM 3allOCJICHUX Y 3/JpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa Ha paJHUM MECTHUMa.

NmyHnuzamyja quna y ycraHoBaMa 3a KOJICKTUBHHM CMEINTA] (3alOCICHUX U CMEIITCHUX ) Ou
ce CIPOBOJMIIA y TUM YCTaHOBaMa y3 KOOPIMHAILM]Y Ca TEPUTOPUjATHO HAUICKHUM JOMOM 3/pa-
BJbA.

[IpenopydyeHa uMyHH3aIMja CBUX LUJbHUX TPyIa Ce CIIPOBOAM Y3 MPETXOAHO HHPOPMUCAHE
0 CBHMM IMoAallMMa W3 HMH(OpMATOpa 3a BaKIMHUCAHA JIMIAa U HUXOBE cTaparebe (mpuior 3)
OMHOCHO YmyTcTBa 3a MeAunuHCKy mpumeny seka [ a-i O B AHla Kopwior 6), Kpatkor
nperiena kapakrepuctuka nmpoussona (SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated) (ITpwutor 8),
Vuyrctea 3a ek ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD (mpusior
9), MOTNHCHBAKE CATIACHOCTH 3a MPEMOPYyYCHY UMYHH3AIU]Y Y CKiIaay ca [IpaBuiHuKOM (TpUiIor
2).

C 003upoM Ha OUeKHBaHy JOCTYITHOCT BakIiHa y neneMOpy 2020. u nmpBa tpu mecera 2021.
roquHe (11-20% mnomynamuje), ormodeno Ou ce ca peanmuszanujoM ¢aza la u 16 u 2 mo
npuoputeTuMa (rmpuior 1).

Kako cy kamamuTeTn XJaJHOT JIaHIIa TOMYHEeHN BaKIIMHaMa U3 Mporpama UMyHHU3aIuje 1Mo
Kanennapy o6aBe3He mmyHuzaiuje, moTpeOHo je 00e30enutu noaatHe Gpprkuaepe 3a BaKIMHE 3a
CBE JIOMOBE 3/]paBJba, ykJbyuyjyhu u mpexy MJ3/3]3, kao u onpeMy 3a yyBame BaKIHHE y 110CE0-
HOM TEeMIIepaTypHOM PEXHUMY Yy CKJIaJly ca yImyTcTBoM npousBohaua (-70°C, -18°C, 2-8°C).

Juctpubynujy BakuuHa crpoBoAu MHCTUTYT 3a BUpPYCONOTH]jy, BakIlMHE U cepyme ,,Top-
7JaKk”, KOJU jJ€ LEHTpaJHU CKIaJAMIITap M JOUCTpUOyTep BaKIMHA, KAa0o M JAPYyrd u3aOpaHu
muctpuOyrepu, npema ruiany pacnoaene MJ3 Cpb6uje no Husoa MJ3/3J3 koju opranusyjy aaby
IUCTpUOYLIM]y BaKLIMHA J10 Je(PUHUCAHUX ITYHKTOBA HA TEPUTOPHU)U HAJICKHOCTH.

Koopaunaiujy, MOHUTOPUHT U eBallyallljy HaJ CIPOBOheHeM MMYyHH3AIUje peannusyjy TH-
moBu MJ3/3J3 TokoM Kammname, KOje YMHE JIeKapu CHElHjauCTH €MUJEMHOJIOTHje U CaHUTapHU
TEeXHUYapH, Kao M JeKapu APYIHX CIELUjaTHOCTH y capalibU ca CAHUTApPHOM HHCIEKIHM]OM, Y3

KoopauHanujy u Haazop UJ3 Cpouje.



OxkpyxHu kKoopauaaropu u3 NJ3/3J3 koopauHMpajy ca KOOpAUHATOPUMA Y TOMOBHUMA 37pa-

BJbAa W 3[PABCTBCHHM YCTaHOBaMa, Ka0 M JPYTMM YCTaHOBaMa COIMjaJiHE 3aIlITHTE/KOJECKTUBHOT

CMeELITaja TJe je MpeaBul)eHo crpoBolee UMyHH3AIIH]e.

3. ®a3a npunpeme 3a n3poheme UMyHuU3anuje

1) AxruBHoctu UJ3/3J3: uspana miana 3a u3Boheme UMyHHU3aIH]E, TUCTPUOYIHja BaKIlMHa,

2)

JaBame IMpernopyka 3a 0e30eAHy HMYHHU3alMjy W TOJUTHKY OTBOPEHHX OOYHIIa,
KOOpJWHAIIMja ca €KHWITaMa 33 MMYHH3aIl{jy TOMOBAa 3JIpaBJba, OpPraHU3allMja IMOIITOBAkA
MPUHIMIIA XJIATHOT JIAHIA, JIOTOBOp OKO HauWHA eBUACHIHje, 00e30ehuBame
penucTpuOyIMje, OOCTaB/barbe yIyTCTBA 3a MPUMEHY BakIMHE, KOHTHHyHpaHa
komyHukamnuja ca MJ3 CpOuje, DOroBop OKO HAuyMHA M JAMHAMHUKE H3BCIITaBama O

CIIPOBEICHO] UMYHH3AITH]H.

AKTHBHOCTH J0MOBAa 3[PaB/ba/3IPaBCTBEHUX YCTAHOBA/yCTAHOBA 32 KOJEKTHBHH
CMeIITAaj: TOTOBOp Ca HAUICKHUM cly>k0ama OMNIITe Mpakce, MEAUIIMHE paja O MPUIIPEMH
MyHKTOBa, O €BUJCHIMJU, JeTaJbuMa Oe30eqHe HMMYHHU3AIMOHE IIpakce, JIOrOBOp ca
OKpYXHMM KoopauHatopom MWMJ3/3J3 o HaumHy wu3BemITaBakba U KOMYHHKAIHje,
nepuHucame Opoja PUKCHUX U MOOMITHHX TH-MOBA, MpEey3UMame BakIMHe, 00e30ehuBame
HEOIMXO/IHE orpeMe (IIMPUIEBH, UTJIe, CAHUTETCKH MaTepujal, (PU3HOJIOUIKHA PacTBOP UTH),
HabaBKa aHTHUILOK Tepamnuje, obe30ehuBame aJeKBaTHOT MPOCTOpa M ycjoBa 3a XJIaJHU
JaHall, YKOJIMKO je wmoryhe oOe30ehuBame jeqHOCMEpHOr TPOTOKAa TallMjeHara Ha
BaKIIMHAIHOM MYHKTY, 00e30ehuBame TUUHe 3alITUTHE OMPeMe 3a BaKIIMHATOPCKE THUMOBE,
obe30ehuBame moTpeOHOr Opoja BO3WIA 32 AKTUBHOCTH HWMYHH3AIMje MOOWIHUM THMO-

BHUMa.

4. ®a3a u3Bolhew-a MMyHHU3aNKje

1) AxtuHoctu NJ3/3J3: Gpopmupame MOOMITHUX €KHIIA 32 HAI30p TOKOM KamIame, 00e30e-

huBame mnoTpeOHOr Opoja BO3MWIA, OOWIAa3aK TepeHa M KOHTPOJa ONPEMIbEHOCTH
BaKIIMHAIHUX IYHKTOBa, KOHTpoJia H3BOlhema, KOHTpoja TMoIITOBama Oe30eaHe
HUMYHU3AIUOHC TIpaKCC, XJIAAHOI' JiaHAa W IMOJUTHUKEC OTBOPCHUX 60‘-11/11_18., KOHTpOJIa

eBUJCHIIM]E, TMpYKalke CTPYYHO-METOJOJIOMIKE TIOMOhM, 3ApaBCTBEHOBACHUTHHU paj,



MPUKYIUbalkhe M3BELITaja ca IYHKTOBA, HAA30pHE IIOCET€ BaK-IIMHAJTHOM IIYHKTY,

crpoBoheme cTamHe colyjarHe MOOMIN3allrje U MPOMOIIH]je TOKOM aKTUBHO-CTH.

2) AKTHBHOCTH JIOMOBAa 3/PaBJ/ba/3IPaBCTBEHHX YCTAHOBA/yCTAHOBA 32 KOJIEKTHBHH
CMeII-Taj: KOHTPOJA ONMPEMJCHOCTH BaKIMHAIHUX IYHKTOBA, KOHTpPOJIA €BUJCHIHjE O
CIPOBECHO] MIMYHU3AIIM]H, TOCTABJhakhe M3BEIITAja OKPYKHOM Kopaunaropy y MJ3/3]3 Ha
Kpajy paJHOT JlaHa, capajba ca MOOMIIHUM TUMOBHMA U CTPYYHO-METO/I0JIONIKA TOJpIIKa,
KOHTpOJIa THMOBa Ha TEpeHy, HMHTCH3MBHa capaama ca WJ3/3J3, momToBame CBHX
npuHIuna 0e30eHe UMyHH3AIMOHE TpaK-Ce TPU W3BOhemhYy MMYHHU3AIUje, CBHICHTUPAHE
MoJlaTaka 0 BaKIMHUCAHUM ocoOamMa (ceprja Bak-IIMHE, TATYM allJIMKOBamba, EKCTPEMHUTET) Y
BaKIIMHAJHU KapTOH M JHEBHU MPOTOKOJ 32 CBHJICH-IUjY, TOIMTOBAKHE KOHTPAHHINKAIIN]A,
JlaBalke caBeTa y Cily4ajy Ja ce I0jaBe HEXKEbCHE peakiuje, CcrpoBolheme
3IIPAaBCTBEHOBACIIUTHOT paja, JOCTaBJ/hbalke¢ H3BEIITaja O CIPOBEJICHUM aKTHBHOCTHMA
HAJJIC)KHO] CMHIEMHUOJIONIKO] CIYy)KOM Ha Kpajy naHa, oOe30OehuBame aneKkBaTHOT U
JEIHOCMEpHOT MPOTOKA IMallijeHaTa U 3aJpkKaBamba y peay caMo jelaHIyT 3a CBE YCIyre,
opraHusaiyja paJiHOr BpeMeHa, BOheme padyyHa O TOME Jla Ce€ aKTMBHOCTH HE TMOKIIOINE ca
BEPCKHM WJIM HEKUM JIpyruM joraljajuma, MOMITOBAaKkE CBUX Mepa 3a CIPEYaBame IUPCHa
COVID-19, oGe3behuBame yciaoBa Ja ce HAaKOH alUMKaldje HajMame 15 MuHyTa

BaKIIMHKMCAaHa 0c00a 3a/Ip>KU Y YCTAaHOBH.

Tpeba BoauTu payyHa 0 BPCTH M YUECTAIOCTH HEXeJbeHUX Jlorahaja Koju OM MOTEHIHjaTHO
JOBEM JI0 IIPUBPEMEHE CIPEUCHOCTH 3a 00aB/bambe I0CIOBa, IOCEOHO 3aloCICHUX Y
3[IpaBCTBEHNM YyCTAaHOBaMa, Ma y BE3W Ca HCTUM YCKJIAOUTH M IUTAHUPATH Opoj OHHUX KOjU ce

BaKIIMHHUITY.

5. IucTpudyuuja BakumHa

Huctpubynujy he Bpumtu MHCTUTYT 32 BUPYCOJIOTH]Y, BaKLIMHE U cepyMe ,, Toprak™, Kao u
Apyrd uzabpanu guctpudyrepu, no MJ3/3J3, a oHM MOTOM Yy JOroBOpy ca BaKIMHAIHUM
MyHKTOBMUMA Ha TEPUTOPHjH HAJJIKHOCTH, Y3 CTPUKTHO MOMITOBAE MPHHIMIA XJIQJHOT JIAHIIA,
cxoaHo wiany 29. [IpaBunHuKa 0 UMYHH3AUMU U HauuHY 3amTuTe jJexkoBuma (,,Ci. rmacHuk PC,
op. 88/17). Bpeme 3a peanmzanujy nuctpubymnuje MJ3/3]3 mopa Outu y HajOpkeM TepuoOAy,
CXOJIHO KamanureTMMa M Opojy Bo3mia 3a nuctpuOynujy. Bakumna ce uz MJ3/3J3 morom
aucTpuOynpa 10 BaKIMHATHUX IIYHKTOBA, Y3 EBHUJCHTUPAWBE TEMIepaType XJIAQJAHOT JIaHLA

MPUJIMKOM TPAHCIIOPTa MO TPHjEeMy M TOKOM CKIQIUINTEHa Ha KPajib0] TAaYKW/BAKIIMHAIHOM
5



MYHKTY, Y3 TIOCTOjal€ OBEPEHOI 3ammca O Haa30py Temreparype. Ham3op Hax TemmepaTypHUM
YCIOBMMa CKJIAIUINTEHha BAaKIMHE C€ EBHJEHTHpA CBE BpEME JOK je y NPUMEHM BakKlMHA Ha
BaKI[MHAJTHOM IYHKTY KpO3 TEMIIEpaTypHY JHCTY Yy KIbHM3M CBHJICHILH]EC 32 (PUKHICD Y KOjeM je
CMEIITCHa BaKI[MHA.

Hanomena: Hakon wuznmacka w3 xmagHor janma ca -70 °C Bakuumna PfizerBioNTech
COVID-19 Vaccinece mopa ynoTpeOuTH YHYTap NeT JaHa Ha BaKIMHAIHOM MYHKTY Y3 4yBambe Ha
2-8 °C, a mo oTBapamy pacTBOPEHE METOI03HE OOYHIIE /IO MIECT CaTH.

Baknuna ' a-M O B WAHla Mopa ce TpaHcropToBaTH Ha TeMIiepaTypu He Buioj of -18 °C,
a OTBOpEHA NEeTO/I03Ha OOUMIla ce HAKOH OJIMp3aBamka MOPa YIIOTPEOUTH Y pOKY 011 2 cara.

Baknuna ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD ce
TpaHCHOPTyje Ha Temmeparypu of 2—8 °C, a HaKOH OTBapama BHIIEIO3HO MAKOBAIKE CE MOXE

ynoTpeOuTu Ha TeMieparypu oa 2-25°C ynyrap 6 catu.

6. [IpexycsioBH 3a u3Bohem€ UMyHH3aLMje

HmyHu3zaiyjy opranusyjy U CpoBo/Jie HaJUIC)KHE 3JpaBCTBEHE YCTAHOBE M 31PAaBCTBCHH pa-
JTHUIM [peMa IIIaHUPaHoOM Opojy JInIa.

NMyHu3aujy no u3BpILIEHOM IMperieay CBaKor JIMIa Koje Tpeba MMyHU30BaTH, Kao U Bole-
€ TIPONUCaHe eBUJICHIU]€ O U3BPIICHUM UMYHH3AIMjaMa, BPIIH TOKTOP MEAUIIUHE.

Hanzop Hax cripoBohemeM nMyHH3AIH]e CIPOBOJIE TEPUTOPHUjaTHO Haanexxuu 3J3/1J3.

HeomxoHO je momToBaTH OniTe KOHTpanHANKanyje npemMa wiany 9. [IpaBuiHuKa Kao mTo
Cy akyTHa Ooiiect, (heOpuiIHa cTama, aHa(UIaKcHja Ha KOMIIOHEHTE BaKIIMHE U 030MJbHA HEXEJhEeHa
peaxiyja Ha MPEeTXOAHY JA03Y BaKIIUHE.

[IpuBpeMeHy KOHTpauHANKAIM]Yy 32 UMYHHU3AllM]y IPOTUB ojpeljeHe 3apa3He O00necTu yIBp-
hyje moxkTop MenuIMHE WK JIEKap CIeIrjaTucTa oarosapajyhe rpane Koju cipoBOAN KMyHH3AIIH]Y,
OJTHOCHO TIOJ YHMjUM C€ HaJ30POM OHa CIPOBOJIH, MPETIIEIOM JIUIA KOja C€ UMYHHU3Y]Y U YBUIOM Y
3/IpaBCTBEHY JOKYMEHTAIU]y TUX JTUIIA.

[Tocrojame mpuBpeMeHe KOHTpaWHIUKAIMje YIUCYje C€ Y 3APaBCTBEHY NOKYMEHTAllU]y U
onpehyje ce BpeMe U MECTO CIIPOBOhema O4JI0KEHE UMYHH3AIIH]€.

VY cnyuajy ompaBnaHe cyMEe€ Ha MOTyhy 030MJBHY HEXKEJBEHY PEeakilM]y yciea MpUMEHe
BaKIIMHE, UIMYHH3aI{ja C€ Ha TPEJIOT CIEeNHjaTucTe OAroBapajyhe rpane MeAUIIMHE MOXE CIIPOBe-
CTH Y OOJTHUYKHUM YCIIOBHUMA.

3a UMyHH3AIM]y BaKIMHaMa KOj€ Ce /1ajy MapeHTEpaIHO YIoTpeOJsbaBajy ce IIIMPHUIEBU U

WTJIC 32 JeJHOKPATHY yIOTpeoy.



[Tpunukom cripoBolema MMyHH3aIMj€ BaKIIMHAMa U UMYHOOHOJIOMIKKM TIperapaTuMa Koju
ce Jajy mapeHTepaiHo Mopa Outh obe30elheHa aHTUIIIOK Tepanuja (amIryie aJpeHalTnHa, KOPTU30H-
CKOT TIpernapara ca Op3uM JeI0OBakbeM H aHTUXHCTAMUHCKOT Ipenapara).

Hannexxne 31paBcTBEHE yCTaHOBE KOje CIPOBOJIC MMYHU3AIUjy BOJie eBUACHIM]Y y Kapto-
Hy uMyHH3anuje u3 [IpaBuinHuka. Y memy Mopajy OUTH ynucaHu cienehu mojanu: BpCTa BaKIHHE
(Ha3uB), JaTyM JaBama, Ha3UB MPOU3BOhaua, cepujcku Opoj BaKLIMHE U pacTBapaya, MECTO J1aBarmba
BaKIIMHE, HAYHMH aruTHKaIyje (MHTPaMyCKYyJIapHO).

YcraHoBe W3/1ajy U JUYHU KapTOH M3 [IpaBWIIHMKA O M3BPIICHO] MMYHH3AIUjU HA OCHOBY
eBuzieHIMje y KapToHy nMyHu3amuje u3 3JpaBCTBEHE TOKYMEHTAIIM]je y KOjU YHOCE IATyM TPEBH -

hen 3a maBame Apyre g03€.

7. KapakTepucTHKe BaKIIHHA

Bakuuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine caapxxu moaudukoany PHK y nunumanm
yecturama, mrto omoryhasa mponpemame PHK no henmja nomahmna m 3atum excnpecujy SARS-
CoV-2 S anturena. Bakuuna qoBOIM 10 aKTUBAIMje UMYHCKOT OATOBOpa Ha S aHTHIEH, YUME Ce
o0e30ehyje 3amrura on COVID-19.

PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccinge 3amp3HyTa CyclieH3Hja y BUIIEAO3HUM OOYHIIaMa, a
caJpkaj cBake OoumIle Mopa ce mpe mpumeHe paszonaxutu ca 1,8 mL crepunnor 0,9% pactBopa
HaTpHjyM-XJIOpH/Ia, Kako OM ce 100nIa BaklMHa 3a IPUMEHY.

[Mojenunauna nosa PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccinecanpxu 30 Mukporpama nHpopma-
nuone PHK ca momudukoBaHUM HYKEO3UJIOM KoOja KOAMpPA TIUKOMPOTEHH S (IMIPOTEHH IINJbAK)
Bupyca SARS-CoV-2.

[Mojenunauna no3a PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccinecaapu cieaehe momohne cyrcra-
uie: 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. IIpeoctanux 2,16
Mg HaTpHjyM-XJOopHIa mo ao3unotudy oj pactBapada (0,9% pacTBopHaTpHjyM-XJopHuaa 3a UHje-
KLHjy).

PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccinese caapxu KoH3epBaHC. 3aTBapay Ooumiie je uzpalhen

0]l MaTepHujajia Koju He cCaJipKu JIaATeKC (IPUPOJHY TYMY).



Bakuuna I'am-KOBH/[-Bak je nobujeHa OMOTEXHOJIONTKOM METOJOM, KOJ KOje ce€ HE KOPHUCTH
Bupyc SARS-CoV-2 koju je maroreH 3a Jpyne. Bakmuna ce cacrtoju o JBe KOMIIOHEHTE:
xommonenTta | u xomnonenra Il.

Komnonenra | ykibydyje pEKOMOMHAHTHU aJCHOBHPYCHH BEKTOpP 3aCHOBAaH Ha XyMaHOM
ajeHoBupycy 26. ceporuma, koju Hocu reH nporemHa S Bupyca SARS-CoV-2, kommonenta Il
CaJlp>)kKl BEKTOp 3aCHOBAaH Ha XyYMaHOM aJICHOBHPYCY 5. cepoTuma KOju HOCH T€H NpOoTeruHa S
Bupyca SARS-CoV-2. Baknuna wuHaykyje (opMupame XyMOPaTHOT W heaujcKor HMYHHUTETa
poTHB MH(EKIHje KOPOHABUPYCOM, n3azBaHe Bupycom SARS-CoV-2.

Komnonenra | cagpxu:

AKTWNEWNY C T: pekdy§uHaHTHE aeHOBUPYCHE decthile 26. cepoTuria, Koje cCaapike TeH
nporenna S Bupyca SARS-CoV-2 y kommunnn 1,0+0,5) x 10 yecTuna/nosa.

Mo mo rcwyen ¢ T:ards(hidroksilmetil)aminometan - 1,21 mg, natrijum hlorid - 2,19 mg,
saharoza - 25,0 mg, magnezijum hlorid heksahidrat - 102,0 pg, dinatrijumova so etilendiamin-
tetrasiréetne kiseline dihidrat - 19,0 ug, polisorbat 80 - 250 pg, etanol 95% - 2,5 pl, voda za
injekcije do 0,5 ml.

Kommonenra Il campxu:

AK TN EWY C T: ekay§uHanTHe aJeHOBUPYCHE UYECTHIE 5. CEPOTHIIA, KOje CaapiKe TeH
nporeuna S Bupyca SARS-CoV-2 y konuuunu 1,0+0,5) x 10 uectuna/nosa.

Mo mo fcwar ¢ 1: arrs(hidroksilmetil)aminometan - -1,21 mg, natrijum hlorid - 2,19 mg,
saharoza - 25,0 mg, magnezijum hlorid heksahidrat - 102,0 pg, dinatrijumova so etilendiamin-
tetrasiréetne kiseline dihidrat - 19,0 pg, polisorbat 80 - 250 pg, etanol 95% - 2,5 ul, voda za
injekcije 0,5 ml.

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

Bakunna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated ¢popmynucana je ca cojem SARS-CoV-2
KOJM je MHOKYyJIHCaH Ha Vero henujama pagu KyJITUBHCama, CaKylJbamha BUpYyca, WHAKHUBaIuje 3
IIPONMOJIAKTOHA, KOHIIEHTpUcCama W npouuithaBama, MOTOM ce ajacopOyje ca ajajyBaHCOM
aITyMUHHMjyMa Kako Ou noOmiu TeuHy BakiuHy. [Ipon3Bos je momynpoBuiHa cycrieH3uja Oearndacte
60je, MOTy c€ 10jaBUTH CJI0jEBH YCIIE/ TAI0XKEHha, ajli €€ TaJOr JaKo MOXe pa3uhu TperemeM.

AxtuBaH cactaB: SARS-CoV-2 (nHaKkTHBHCAH)

Excrunujencu: auHaTpujyMm xuaporeH ¢ocdat, HaTpHjyM XJIOpUA, HaTPUjyM JAUXHIpOreH ¢ocdar,
aJljyBaHT aIyMHHHU] yM-XHIPOKCHIA

CBaku yHampen HamymeH wmmpul (wam Ooumna) canpxku 0,5mL mpousBoma 3a mpumeHy
MHTPAMYCKYJIAPHOM HI-EKLIMjOM, CBaka J1o3a caapxu 6,5U HeaktuBupanor anturena SARS-CoV-2,

0,225 mg agjyBaHTa allyMHUHH]YM-XHIPOKCHIA U KOJHUKO je J0BOJpHO (quantum suficitarpujym
XJIOpHU/Ia, TMHATPHUjyM XuaporeH (ocdara u HaTpUjyM Juxuapore ocdara.

ChAdOx1 nCoV- 19 vakcina protiv koronavirusa (Rekombinant)
Jenna noza (0,5 ml) cagpxu:ChAdOx1 nCoV- 19 vakcina protiv koronavirusa (Rekombinant) 5 x
10'%ecrua Bupyca (Vp)

*Rekombinant, permukannono —medunurapan BEeKTOp aJCHOBHUpPYCa IIMMITaH3€ KOjH CHKOIHMpa

rnukonporend musbka (S) SARS-CoV-2 mnpousBeneH y T'€HETCKH MOIM(PHKOBAHOM JbYICKOM
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emopuonckom 0yopery (HEK) 239 henuje.

Ogaj mpou3Bo/I caapku reHeTcku moaudukoBane opranuzme(GMO)

COVISHIELD (xoju npousBoau Serum Institute of India Pvt. Ltd.) u COVID-19 Vaccine Astra
Zeneca (koju mpousBoau Astra Zeneca) cy ChAdOx1 nCoV- 19 BakiuHe IpOTUB KOPOHA BUpYCa
(Rekombinant).

8. ¥Y3pact 3a npuMeHy u 6poj 103a

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine ce npumemyje koa ocoda y3pacra 16 roguna u
CTapUjuX.

Jlaje ce uHTpamycKynapHo y 1Be no3e (cBaka no3a od 0,3 ml) ca pasmakom o Tpu Hezesbe
(21 nman) m3mehy mo3a.

Hema pacnonoxuBux momataka o 3ameHsbuBoctu PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccine
apyrum COVID-19 BakuuHama y LuJby 3aBpIIETKa CepHje BaKIMHALK]eE.

Oco0e koje cy npummie jeany no3y PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccir tpeba aa npume u
apyry no3y PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccineako 6u koMIuieTHpalie CepHjy BaKIMHAIIH]eE.

Bakyuna I'aw-KOBH/[-Bak ce npuMemyje ko1 ogpacjux crapujux ox 18 roguna.

Baknunaruja ce u3Boau y aBe (asze: npBo ce aaje kommoHenta | y go3u ox 0,5 ml, 3atum

HaKoH 3 Hejesbe - koMmmonenTa |l y no3u o1 0,5 ml. Bakiiuna ce amiikyje HHTPaMyCKYTapHO

Baxuyuna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated ce npumemyje ocoda y3pacra 18
roAMHA M CTAPUjUX, HAPOUUTO 32 MEAUIIMHCKO OCOOJbE M JIMIIA KOja Cy y OJIMCKOM KOHTAaKTy ca
BHPYCOM.

[Tpumemyjy ce ABe J03€ BaKLMHE Y pa3MaKy o/ 3 HefleJbe.

ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD je npeasuhen 3a
aKTHBHY UMYHH3aIUjy JIUIa o] 18 ronuHa u ctapujux pamu crpedaBama oonectu (COVID-19).
COVISHIELD Bakmuna ce naje y ABe pa3IBojeHe J103¢ 0] Kojux cBaka uma 0,5 mi1. [Ipyra no3a ce
naje HakoH 12 Henesba o] MprMama npBe 03¢ (MUlbemhe CTPYYHOT KOMUTETa 32 MMYHHU3AIH]Y OJ1
19.2. 2021. ronuse)

Baknuna ce naje MHTpamMyCKy/napHO y I€ATOUIHN MHUIIUN.

Bumie nerasba 0 HauMHY aruIMKalMje BaKlMHA, y3 TOINTOBAWE CBUX NMpHHLUNA Oe30eqHe
UMyHU3alMoHe mpakce Aatux y CTpydHO-METOJOJIOLIKOM YIYTCTBY 3a CHpoBoleme oOaBe3He

MMYyHU3aIMj€ CTAHOBHUIIITBA MPOTHUB 3apa3Hux 6onectu I3 Cpbuje, noctynHu cy y npuio3uma 5

7 u 9 (Boauuu 3a 31paBCTBEHE paJHHUKE 32 MPUMEHY BaKIIMHA).



9. KonTpanHaukaimuje u Mepe onpesa

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

Konrpaunaukanuje:

— paHuja 030MJbHA aJeprujcKa peaknuja (aHaguiIakca) Ha KOMIIOHEHTE BaKI[UHE;
— TEelIKa HeXXeJbeHa peaKifja HaKOH MPETXOHE J03€ BaKIUHE;

— aKyTHa 0o0JecT;

— (eOpWITHO CTambE;

— TpyaHoha;

— l0jeme.

Mepe omnpesa

— Kox ocoba ca Texxum mopemehajuma koarymnaiuje, 300r HHTpaMycCKyJapHe NMPUMEHE, BaKIUHY
Tpeba MPUMEHUTH CaMO YKOJIMKO Ce MPOIICHH Jia je KOpHUCT Beha o1l pu3nKa 3a MpUMEHY BaKIUHE.

— Kox umyHnokommnpomuroBanux ocoda, ykjbydyjyhu 1 oHe Ha UMYHOCYIIPECHBHO] TE€paIHjH, HHTE-
H3UTET UMYHOT O/IFOBOpA HA BAKLIMHY MOKE OUTH CMarbCH.

— 300r orpannueHe eeKTUBHOCTH, Moryhe je Ja ce Koa HeKHX 0co0a HaKOH NMPHMEHE BaKIMHE HE
00e30e1u 3aITuTa.

Bakuuna I'an-KOBH/[-Bak

KonTtpaunaukanuje:

- TIpeocersbUBOCT HAa OMIIO KOjy KOMITOHCHTY BAaKIIMHE WM HA BaKIMHE KOj€& CapiKe CIUIHE
KOMITOHEHTE;

- Temke aneprujcke peakiifje y aHaMHE3H;

- AkyTHe 3apa3He U HeMH(EeKTUBHE 00JIeCTH, MOTOPIIakhe XPOHHUHUX 00JIECTH;

- @®ebpunnoct (u3Hazg 37 °C);

- Tpynnoha;

- Jlojeme

- Crapoct 1o 18 roguna (360r oacycTBa nojaTaka o epUKacHOCTH U 0€30€THOCTH).

Kontpaunnnukanuje 3a 1aBame komrnoHeHnte II: mpecraBibajy TelIKe MOCTBAKIIMHAIHE PeaKiyje
(aHauIaKTUYKY MIOK, 030MJbHE TeHEPATN30BaHE aJIEPTHjCKe PeaKiije, KOHBYI3UBHU CUHAPOM,
temneparypa uzHag 40°C ura.) kao nocieauna Japama KOMIIOHEHTE | BakIuHe.

Mepe ompesa:

VY3 ornpe3 npuMemUBaTH BaKIIMHY KOJ XpPOHUYHUX 000JbeHa jeTpe U OyOpera, eHAOKPHHUX
oboJbera (M3pa3uTo HapyllleHa (PYHKIMja ITUTACTE KIIE3E U JUa0eTeC MEJUIUTYC Y CTalujyMy
JEKOMIIEH3AIIH]€), TeIIKHX 000JbeHha XEMaTOIOETCKOT CUCTEMA, EITUIIETICHje U APYTHX O0JIeCTH
LEHTPAJHOT HEPBHOT CUCTEMA, aKyTHOT KOPOHAPHOT CUHAPOMA U aKyTHOM oIlTehermhy MOXKIAAHOT
KpBOTOKa, MHUOKapJUTHCa, EHIOKapAUTHCA, IEpUKapIUTHCA.

VYcnen HenoctaTka nH$pOpMalidja BaKIIMHA MOXeE J1a TPECTaB/ba PU3HK 3a cieache rpymne
namnujeHara:
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ca ayTOMMYHHM 000JbeHHUMa (CTUMYIIAIja UMYHOT CUCTEMa MOXKE JOBECTH JI0 IOTOpIIakha
000Jbea, HAPOUUTO ce Tpeba 00a3prUBO OAHOCUTH TpeMa MaI|jeHTHMa C AyTOUMOHOM
MaTOJIOTMjOM, KOja MUMa TeHJICHIIM]Y 3a Pa3BOj TEIIKUX U OMACHUX 10 )KUBOT CTamba)

Ca HOBOHACTAJIUM KaHIICPOM.

JloHOIIEHE OTyKe O BaKIIMHALMJH MOpa OWTH 3aCHOBAHO Ha OLICHM Y3ajaMHOT OJHOCA KOPUCTU U
pH3HUKa Y CBaKO] KOHKPETHO] CUTYaIIH]H.

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

Konrpaunnaukanuje:

- IIpeocerspuBoct (anepruja) Ha OUIO KOjy KOMIIOHEHTY BaKIIMHE;

- Temka HexxeJbeHA PeaKIlMja Ha MPETXOIHY /103y BaKIIMHE;

- Temxke aneprujcke peakiuje y aHaMHE3H;

- AkyTHe 3apa3He U HeMH(EKTUBHE 0OJIECTH;

- ®ebpuHOCcT ( M3HAA 37 °C);

- O30mipHA XpOHHYHA 0OJIECT;

- Tpynnoha;

- Jojeme;

- Crapoct 1o 18 roguna (300r ojcycTBa MojaTaka o eUKaCHOCTH U 0€30€THOCTH);

Mepe omnpesa

1 UWuTpaBackynapHo yOpH3raBame je CTporo 3a0pameHo.

1 Bakuuny Tpe6a KOPHUCTUTH ca OIPE30M KOJI:

ocoba ca TpOMOOLMTONEHU]OM M TMopemehajuma 3rpyimiaBamka KpBH, 300T pH3UKA O]
KpBapema, 0 KOT MOXKe JI0hH MPUIMKOM HHTpaMyCKyJapHe IPUMEHEe BaKIIHHE;

oco0a Ha MMYHOCYIIPECHBHO] TEpamuju U ocoba ca UMYHOJEPUIIM]CHLHjOM, jep MUMYHHU
OJITOBOP Ha BaKIMHY MOXe na Oyne ocnabJben. Y Tum ciywyajeBuma ce mpemnopydyje
oJUlarame BaKI[MHAallMje JIOK ce He 3aBpILIU Tepaluja UMyHOCYIPECUBHUM JIEKOM HJIU J1a ce
0o0e36enu na je cybjexat moOpo 3amrTuheH.BakiuHaiuja ce mpemnopydyje KoJ ocoba ca
XpPOHUYHOM MMYHOAE(UILIMjEHIIMjOM, HAaKO HMYHH OJrOBOpP Ha BakUUHY MOXe OHTH
YMameH,

ocoba ca HEKOHTPOJUCAHOM EMWJIENCHJOM U JPYTrUM MPOTPECUBHUM HEYPOJIOMIKUM
nopemehajuma.

Kao cBe BakiuHe, oBa BakiuHa He Mopa 1a npyxu 100% 3aiuruty Ko BakK[IMHUCAHUX 0c00a.
9

ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD

KonTpaunaukaumje

XUMEepCeH3UTUBHOCT Ha aKTHBHE CYIICTaHIE WJIM OWUJI0O KOjU O]l €KCLIMIIMjeHaTa HaBEICHUX Y
0/1eJbKYy 6.1

IoceOHa yno3opema 1 moce0He Mepe NMPeI0CTPOKHOCTH 32 YIIOTPeOy

XUIEPCEH3UTUBHOCT

Kao u ca cBuM BakumHama Koje ce yOpusrasajy, oaroBapajyhu MeAMIMHCKU TPEeTMaH U HaJ30p
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yBeK Tpeba aa Oyay CIIpeMHH y clly4ajy aHarIIaKTHIKE TT0jaBe HAKOH JIaBakha BaKIIUHE.

AkryesnHe bonecTu

Kao u y cnyuajy ocranmux BakinuHa, mgaBakbe COVISHIELD-a T1peba nma ce omnmoxu Koj
1ojeIMHaIa KOKju UMajy aKyTHa, 030uipbHa ¢edpruiiHa 00osbemha. Mehytum, mama nHbeKImja Kao
IITO j€ MpexJiajia u /UM ciiabuja TemiiepaTypa He Tpeba J1a o/1105Ke BaKIIMHALIH]Y.
TpombornuToneHrja u KoaryJaanuoHy nopemehaju

Kao u cBe ocrane mnatpamyckymnapae uHjekuuje COVISHIELD tpeba na ce maje maksbuBO
MOjeIMHITMMA ca TPOMOOIIMTONIEHHU]OM, OMJIO KOJHUM KoaryjalmoHuM mopemehajemM wim Junuma
Ha aHTHKOAryJIallMOHOj TEpaluju, jep KpBapeme WIM MOJpPUIE MOTY Ja Ce I0jaBe HAKOH
MHTPAMYCKYJIAPHOT JaBama BaKIIMHE KOJI [10jeINHAIIA.

NMYHOKOMIIDOMHTOBAHHI HOieHHHI/IHI/I

Hwuje mo3narto ma nu mojenuHIM ca ociaad/beHUM OATOBOPOM MMYHOT CHCTeMa yKJbydyjyhu nuia
KOja MpHUMajy MMYHOCYIPECaHTE Kao Tepanujy, UMajy HCTH OATOBOP Ha PEXHM BaKIHWHA Kao
UMYHOKOMIIETEHTHA JHna. MIMyHOKMIPOMHUTOBAaHH TOjeAMHIM MOTY MMAaTH PEJIATHBHO ClaOuju
OJIrOBOP MMYHOT' CUCTEMa Ha PEKUM BaKIIMHALIH]E.

10. AninKoBame ca JPyruM BaKIIHHAMA

Hema nmoctynmHux mojaTaka Ha OCHOBY KOjUX OHM ce MpOIICHWIIA UCTOBpeMeHa npumMeHa Pfizer
BioNTech COVIBEL9 Vaccine ' a-k O B AHla, ksakuune SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell),
Inactivated, ChAdOX nCo\t19 Corona Virus Vaccine (Recombinant COVISHIELD ca npyrum
BaKLMHAMA.

IIpenopyka: VMmajyhu y Buy HOBE BakIMHE y MpuUMeHHM, Oe30eaHuje je 300r Haa3opa Haj

HCXCJbHUM I[Ol"aljajI/IMa HC aIllVNIMKOBATHU X UCTOBPEMCHO Ca HCKOM APYIOM BAKIUHOM YKOJIMKO TO

HUJ€ HEOINXOIHO (HIp. BaKIIMHA IPOTUB TETaHyca, OECHUIIA).

11. MeaMuMHCKH O0TIAJ

[Tpubop koju je ynotpebsbeH y TOKy UMyHH3aluje (BaTa, LIPUIIEBH, UTJIe), OOUUIIE UMYHO-
OMOJIONIKOT TperapaTa Koje HUCY UCTIPAXI-EHE aJli HUCY 3a Jajby ynoTrpely u3 OMIIO KOT pasiora,
Tpeba CakylHTH, pa3BpCTaTH, O0ENEKUTH, TPAHCIOPTOBATH, CKIAJUIITUTH U TPETUPATH Y CKIALY
ca 3akOHOM O ympaBibamwy oTnagoM (,,Ciayx6enu riaacauk PC”, 6poj 36/09 u 88/10).

YKonuKo ce paau o GapmarieyTcKkoM OTmaay, MOTpeOHO je TOCTYUTH y CKIaAy ca TpeIBH-

henum mporenypama.
12. BakuMHAJIHH MIYHKTOBH/THMOBH

[IpenopydeHo je na ce KaMIama CIpPOBOAM IyTeM (DUKCHUX WJIM MOOWIHHX BaKIIMHATHUX
THMOBA WJIH BUXOBUM KOMOUHOBameM. TuMoBe je moTpeOHO popMupaTi HA HUBOY CIIYKOU OMIITE
MeAUIMHE (HIP. XPOHUYHU OOJIECHUIIN, 3PABCTBCHH PAJHULIM UTA) U MEIUIIMHE paja (YCTaHOBE 3a
KOJIEKTUBHU CMEIINTA], jaBHE CIIY)KO€ MTH), Ka0 U y CKJIaly ca MPAaKCOM JIOCAJalllkhe OPraHu3alln]je

BaKIIMHAIIM]€ TPOTUB CE30HCKOI I'pUIla Ha TEPUTOPUJU HAAJIEKHOCTH WJIM IMpeMa PacloOKUBUM
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pecypcuMa W OpraHW3allMOHUM MOTYNHOCTMMAa CXOJIHO aKTYEJIHO] E€MHUIEMHUOJIONIKO] CUTYaIllHjh

COVID-19, yksbyuyjyhu u 3amociieHe 3JpaBcTBEHE PaIHUKE Y YCTaHOBaMa COIIHjaJTHE 3aIlTHTE.

MoOunH THUMOBM OM MOTJM CIIY’)KHTH 33 BaKIMHAIM]Y jaBHUX CIY)KOHM, BaKIUHAIH]Y Y

yCTaHOBaMa 3a KOJIGKTMBHM CMEIITa] UTA. TUMOBH OM Tpebaso Ja y CBOM cacTaBy MMajy HUCKyCHE

JIeKape M CecTpe, a OYCKUBAHU OpOj alUTMKOBAHUX /1032 TOKOM jeJHe cMeHe (1o caTy 4—6 nuna) ou

Morao 6yne ox 40 o 50.

V nuuHM KapTOH UMYHU3alMje YHETU AaTyM J0J1acKa 3a JPYyTy 03y BaKIHHE.

HubHa momyJsianuja

MecTto cnpoBohema
BaKIMHaLKje
(BAKUMHAJIHYU MMYHKT)

Peanuszanuja BakumHanmje

3arocienu y 3ApaBCTBEHUM
yCTaHOBaMa

Cayx0a 3a 31paBCTBEHY 3aLITUTY
0JIpacior CTAHOBHUINTBA IOMOBA
3[paBJba, yCTAHOBE 3a
CTaLlMOHAPHY 3JPAaBCTBEHY
3alITUTY ¥ BaKIIMHAIHH ITyHKTOBH
BaH 3/[paBCTBCHHUX YCTaHOBA

OOyueHr TUMOBH cIyX0€ 3a
3[IpaBCTBEHY 3AIUTUTY OJPACIUX
HaJJIOKHOT I0Ma 3/[paBJba U
YCTaHOBa 3a CTAl[HOHAPHY
3[PaBCTBEHY 3aIITUTY

Oco0e cTapuje ox 65 roauHa
npema ae(pUHUCAHUM
NPUOPUTETUMA

Cayx0a 3a 3MpaBCTBEHY 3aLITUTY
0JIpacyior CTAaHOBHHUIITBA JOMOBA
37paBJba, YCTAaHOBE 32
CTallMOHAPHY 3/IPaBCTBEHY
3al0TUTY U BaKIIMHAJIHU ITYHKTOBU
BaH 3/IpaBCTBEHUX YCTAHOBA

OO0Oy4eHU TUMOBH CITyKOe 3a
3PABCTBEHY 3aIITUTY OJPACIHX
HaJUICKHOT JI0Ma 37[paBJba U
YCTaHOBA 3a CTAlMOHAPHY
3/IPaBCTBEHY 3AIITHTY

Oco0e mialje ox1 65 ronuHa ca
KOMOPOUIUTETHMA

Cayx0a 3a 3/[paBCTBEHY 3alITUTY
0JIpaciior CTAaHOBHHUIITBA JOMOBa
37paBJba, YCTAaHOBE 32
CTallMOHAPHY 3/IPaBCTBEHY
3AIITUTY U BaKI[MHAJIHU TYHKTOBU
BaH 3/IpaBCTBEHUX YCTAHOBA

OOyueHr TUMOBH cTyX0e 3a
3JIpaBCTBEHY 3AIUTUTY OJPacinX
HaJJIOKHOT JI0Ma 3/paBJba U
YCTaHOBa 3a CTAl[HOHAPHY
3[PaBCTBEHY 3aIITUTY

3anocieHy U KOPUCHUIIH
TePOHTOJIOMIKKX IICHTapa 1
OCTJINX YCTAaHOBA COIIHjaTHE
3aIlITUTE Y JPKABHOM M
IIPUBATHOM BJIACHHUIITBY

IToceGHO onpeesbeH MPoCTop y
HaBEJICHUM yCTaHOBaMa, OJIHOCHO
M3Y3€THO y co0H y K0joj OopaBu
KOPUCHHK

OO0y4eHr MOOWITHH TUMOBHU
HAJIJISKHOT JIoMa 3/IpaBJba

3amn0CiIeHN Y pa3inauTUM

ciry>k0aMa/MHCTUTYIIjaMa/
opraHu3anpjama y cKiiazsy ca
Jne(UHUCAHUM TPHOPUTETHMA

[Toce6HO onpenesbeH MpocTop y
HaBeJICHUM ycTaHOBaMma/ciyxk0a 3a
3[PaBCTBEHY 3aIITUTY OJPACIIOT
CTAQHOBHHUIIITBA JIOMOBA 3/]paBJba,
YCTaHOBE 32 CTAL[IOHAPHY
3IpaBCTBEHY 3aIUTUTY U
BaKIIMHAIHH ITYHKTOBH BaH
37paBCTBEHHUX YCTAHOBA

OO0y4eHr MOOMITHM TUMOBH/ TH-
MOBH CITy>0€ 3a 3/IpaBCTBEHY
3alITUTY OPACIUX HaJJIC)KHOT
JIOMa 37IpaBJba U YCTaHOBA 32
CTaIlIOHAPHY 3/IPaBCTBEHY
3aIITUTY
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Oco0e koje cy 300r

COIIMjaJTHOT cTaTyca y LenTpu 3a a3mi1/mpuxBaTHU IIEH-

noBehaHOM PHU3HKY (MUTPaHTH, TpPHU, YCTaHOBE 32 H3BPLICHE
CTaHOBHUITN HEXUTHjE€HCKUX KPUBUYHHX CAHKIIH]ja, TOCEOHO OO0y4eHrn MOOWITHA THMOBH

HaceJba, OecKyhHHIN, CTapHju | OPraHW30BaHU BaKIIWHAIHU ITYHK- HaJJIS)KHOT JIOMa 37]paBJba
o1 50 roguHa y ycTaHoBama 3a TOBM Ha MECTHMa Ha KOjuUMa ce

U3BpIICHE KPUBUIHUX OYeKyje IPUCYCTBO OBUX 0coda

CaHKITHja)

VY cnpoBohewy UMyHH3aIH]e MOXKE C€ IO MOTPeOr YKIbYUUTH 3/IpaBCTBEHA Ciiyk0a opraHa,
OJHOCHO WHCTUTYLIMjE€ YHWjU C€ 3allOCICHHM BaKIWHUINY. 3aloClieHH Y BOJHUM 3ApPaBCTBEHUM

yCTaHOBaMa, Kao U BOjHI/I OCUT'ypaHHMIIM BaAKOWMHUIITY CC Y HABECACHHUM yCTaHOBaMma.

13. Be30eqHa UMYHU3ANMOHA MPaKca

Kako je peu 0 BUIIEZO3HUM MMaKOBambMMa BaKIMHE, TOTPEOHO je 00e30eUTH MIPUIIEBE U UTJIE
3a alUTMKOBAambe, Ka0 W (PM3MOJIOMIKK PAacTBOP 3a PacTBapame BAKIMHE HAa BAaKIWHAIHUM ITYHKTO-
BUMa U NOLITOBATH IOJUTHKY OTBOPEHUX OOYMIIA, KA0 U CBE eleMeHTe Oe30elHe MMyHHU3aIMOHEe
npakce Koju ¢y nati y CTpydyHO-METOAOJOIIKOM YIIYTCTBY 3a clpoBolerme 06aBe3He UMyHM3alll]je
CTaHOBHHUIITBA NPOTHUB 3apa3Hux 6onectu NI3 Cpouje.

Hanomena: O4ekuBaHHU je pacTyp y ClIy4ajy BUIIEIO3HOT MTaKOBama 300T MOMITOBAKka MOJIUTH-
K€ OTBOpEHMX Oouulla (MpUMEHa yHyTap IIECT caTH MO pacTaBapamy) WIH JAPYIHX CUTYalldja Koje
HaJlaXXy oja0alMBame J103€ (HIp. YJa3ak y KpBHU Cyl, KOHTaMUHalMja urie win 1p). Mcra urmna
KOjOM ce€ M3BJIa4M J103a BaKIMHE M3 OOYMIIEe CIYXH M 3a alUIMKOBame 03¢ BakuuHe. Mmajyhu y
BHJY J1a C€ BakIlMHA faje y n1o3u oa 0,3 ml, mmpuiieBu Mopajy OUTH aJIeKBaTHO TPayHCaHH.

Kako y3 BakuuHy Huje mpensuheH pactBapad, norpe6Ho je 1,8 ml ¢usnonomkor pactBopa

(0,9% NaCl) ynotrpebutu 3a pacTBapame MeToA03He OOUHnIle BaKIIMHE.

14. Ilpahewe 00yxBaTa TOKOM KaMIlame

EBugeHnuja O BakIMHUCAaHUM oco0aMa ce BOAM YHOCOM TMojaraka y WH(QOPMAIMOHU
cucteM E-Bakmmna (https://evakcina.gov.rs), kome ce mpucTyna TUPEKTHO WM TPEKO CepBHCa
jaBHor 37pasiba (https://sjz.gov.rs).

VYKOJIMKO M3 HEKOT pasjiora HUje oMOryheHo yHollewme nojataka y nHGOpMalMoOHH CHCTEM
JUPEKTHO HAa MYHKTY 3a UMyHH3alUjy, €BUACHIIMja ce Boau ynorpedbom OOpaciia 3a eBUICHIH]Y O
BaknuHaimju npotuB COVID-19 (mpwior 8). IMomanm ce w3 manupHUX oOpasaria MpeHoce y
WH(pOpPMAIIMOHU CUCTEM Y HajKkpaheM pOoKy HaKOH 3aBpIIeHE UMyHHU3aIIH]E.

CBakoj BakUMHHCAHO] OCOOM H3/aje ce MOTBpJa O HW3BPIICHO] MMYHM3ALMjH 00aBE3HO HAKOH
nprMama Jpyre Ao3e BakiuHe (y pa3Maky ox 21. maHa HakoH mpBe go3e, u3yzeB kog ChAdOA
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https://evakcina.gov.rs/
https://sjz.gov.rs/

nCo\+19 Corona Virus Vaccine (Recombinant COVISHIELDY pa3 mMaKy 0 /a
OIIIMOHO HAKOH JlaBamba MPBE J03€ Kao MOJICETHHK 3a JPYTY J03Y.

Hamomena: Yxonuko ce 00e30enu nHpopMarnyka MOApPIIKA 32 YHOC MMOJaTaka O BaKIMHU-
CaHUM JIIMMa reaepucana kpo3 Cepuc jaBHor 37pasiba (CJ3), onma omuc nporeaypa 3a npaheme
oOyxBaTa UMyHHM3allljOM Yy HACTaBKYHH]€ MOTpeOaH.

Ha xpajy cMeHa Ha BaKIIMHAJIHUM ITyHKTOBHMA 33/Iy’KE€Ha JIMIIA TOCTaBJbajy MojaaTke o Opojy
BaKIMHUCAHUX 0c00a KOOpAMHATOPHMA Yy JIOMOBMMA 3/paBjba, & OHH IOTOM EMHJEMHOJIOIIKO]
cyx6m Hamexuor MJ3/3)3 (tenedhonom mnm mejinom). Hapennor mana mojainu U3 o0e cMeHe ce
ob6jenumyjy y MJ3/3J3 u no 10 h mocrasipajy MJ3 CpbOuje 3a mpeTxoaHu aaH (MejioM MU Teje-
($hoHOM WM OMJIO KOjOM BPCTOM TPAjHOT 3amuca), KOjH C€ aHAIM3UPajy W JOCTaBJbajy MOBPATHO
mpexu NI3/3]3.

3a eBUJICHTHpakhE Ha BaKLIMHAJIHUM ITYHKTOBHMMAa HEONXO/Ha je Talena (mpuior 6) Ha Kojoj he
OWTH HaBeJICH HA3UB MyHKTa, MATUYHH JIOM 37paBJba, HA3UB CIy)KOe, JaTyM, CMEHA, CacTaB TUMA —
MOTIIHC OJITOBOPHOT JIeKapa, ca cajapikajeM Tabelie y K0joj cy HaBelneHu ume u npesume, JIbO (u3
3/paBcTBEHE Kibmkule), JIMBI', mpuopurerse rpymne uta.

3a nmpoTeKiTy HeleJby MPBOT HAPEIHOT JIaHa JOCTaBJbajy Ce MOJAIM M3 BaKIIMHATHUX MyHKTOBA
nmpeMa JIOMOBUMa 3JipaBjba 0 OpOjy BaKIIMHUCAHUX, KA0 U HHXOBOj CTPYKTYPH MpeMa MPUOPUTET-
HUM Tpymnama. J[pyror maHa mo 3aBpIIETKY Hellesbe 00jeMIbEeHH MOJAl Ce M3 JOMOBA 3/paBJba
JIOCTaBJba]y CMHUIEMHOJIONONIKUM CiTy)k0ama Teputopujasino HaanexHux NJ3/3)3, a onu cyrpagan
1o 10 h ca uctum cerom noparaka m3semtasajy MJ3 Cpbuje (mejnom). Y 3aryaBiby Tabene 3a
JIOMOBE 3/]paBJjba, OJHOCHO enuaemuoiouke ciayx6e WNJ3/3]3, tpeba na Oyae HaBeleHHA3UB
/ceamiTe, TaTyM AOCTaBJbarkba U OATOBOPHO JIUIIE.

W3 eBUIEHIIMOHOT JIMCTa ca BaKIMHAIHUX ITYHKTOBA, KAKO HA HUBOY JIOMa 3[paBJba TaKO M Ha
HUBOY enuaeMuonomkux ciuyxou NMJ3/3]3, uzpalyjy ce 30upne tabene koje Tpeba na caapike cBe
MIPUOPUTETHE TPYIE KaKo Cy AepUHUCAHE.

W3Bemtaju ce goctaBibajy oapeheHOM JMHAMHKOM, Y OJHOCY Ha IUIaHHpaHe KPyroBe MMYHU-

3aryje y KammnamH U 1o gazama Koje cy AedruHuCaHe.

15. Hapzop Hajx Hexke/beHMM jAoralajuma HaKOH UMyHHM3aNHje

Hanzop vag HexxesreHuM gorahajuma HakoH nmyHusanuje (HJIHW) cnpoBoau ce y cknany ca
[IpaBWIHUKOM O TpHjaBJbUBaBy 3apa3HUX OOJECTH M MOCEOHMX CTama W IpeMa YIYTCTBY 3a
Haj3o0p Hag HAHW HanmoHanmHuX perynatopHUX ayTOpHUTETa, y3 IPUMEHY JeUHHUIM]jE ClTyJaja.

[IpujaBibuBamke U UCTPAXKHUBAKHE HEXKEIbEHUX Aorahaja 1aTo je y npuiory 7, 10K Cy y NpHIIOTY

10 nate HexeJbEHE pEaKUI]je Ha BaKI[MHE YTBpleHE MPHINKOM HUXOBOT KIMHUYKOT UCTIUTHBAA.

15
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14. TIPHJIO3U
Hpuaor 1. lpenopyke 3a Bakuunanujy nporus COVID-19 Ctpy4yHor komuTeTa 3a
umyHuszaumjy ox 16.12.2020. ronune

MunucrapcTso 3apaB/ba Penyoauke Cpouje

CTpyYHH KOMUTET 32 UMYHHU3ALUjy

HHPEITIOPYKE 3A BAKIIMHALINJY
IHNPOTUB KOBHU/I 19 OBO/BEIBA

- Bep3uja 4 -

16.01.2021. roguHe
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YBOJI

Hakon oTkpuBama HOBOT KopoHa Bupyca y Kunu y neremOpy 2019. roaune, Koju je mpoy3poKoBao
o0oJbea KO JbyOu M J0BeOo 10 mMoBehaHor Opoja oOosieux y MHOTHM 3emJbama, (CBeTcka
snpaBcTBeHa opranm3zanuja (C30) je 30. janyapa 2020. mporiacuiia jaBHO3IPABCTBEHY BaHPEIHY
cuTyanujy oa MmehyHapoaHor 3Havaja.

Y Cpbuju, npBu cinyyaj koBug 19 perucrposas je 6. mapta 2020. rogune. 3akibyuno ca 15.01.2020.
roaune, y Cpouju je perucrpoBano 369.823 obonena, a ympno 3.708 craHOBHHKA.

Cp6uja je wman COVAX ununmjatuse 3a BakuuHanujy npotus KOBU/L 19, Te uma u obasesy na
neduHUIIe penocie] BaKIMHALM]je CTAHOBHUIIITBA, OJJHOCHO OJIPEH MPHOPTUTEHTE TPYIIE.

IAJLbEBU BAKIIUHALIUJE MPOTUB KOBU/I 19 UH®EKIIUJE

Onwmu yuv:

Cysoujame enunemuje koBu 19 y Penyonumm Cpouju u omoryhaBame 37paBCTBEHOT, €KOHOMCKOT
U YKYIIHOT JPYIITBEHOI OMOpaBKa O[] MOCIeaula MaHaeMuje KoBUJ 19, BakMHALIMjOM HajMambe
20% nonynauuje Cpouje Tokom 2020-21. ronune.

IHocebonu yuvesu:

- Cmameme ydyecTanocTu 000JIeBakba U yMHUpamka HajpU3HUUHUJUX Ipylla CTAHOBHUIIITBA,
- Cmameme yuecTajJoCcTH TeIKUX 00JIMKa 00JIECTH;

- OrpaHuuemne TpaHCMUCHj€ BUpYCa Y NOIMYyJAlN]H;

- OpnpxaBame BUTATHUX (DYyHKIM]a APYIITBA.

METO/I

Hammonanue npenopyke y CpOuju ce 3aHuBajy Ha npenopykama C30 ¥ BEHHM pajHUM Tpynama
kao mto cy CraTemnika caBeToiaBHa rpyla ekcriepara 3a umyHu3amnujy (Strategic Advisory Group of
Experts on Immunizationr SAGE ), EBporicka cTpy4yHa caBeTOJaBHa rpyna 3a HMYHH3AIHUjy
(European Technical Advisoru Group of Expets on Immunizai®AGE).

[Ipenopyke C30 3a BakmuHaIMjy MpoTHB KOBUA 19 mouwBajy Ha 6 OCHOBHHMX NpHHIMMNA U 12
[IMJbEBA 3a BaKIMHAIM]y (Tabena 1)

Tabena 1. [Ipuanunu u nusbeBu C30 y norneny BaknuHaiuje npotus COVID-19 o6ospema
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IHpuHunn

In/beBu

CMameme CMPTHOCTH 1 onTepehema ApymrTea Oonenthy Tokom maHaemMuje KoBug 19.

CMameme APYIITBCHUX KW C€KOHOMCKHUX IIOCJICAHIIA (CMaHyeH)eM CMPTHHUX HCXOOda H

Ig)o}gg:g:;a TENIKUX 00JIMKa OOJIeCTH). '
3amTuTa KOHTHHYHPAaHOT (YHKIMOHHCAamha OCHOBHHX yCiIyra, ykbydyjyhn
3]IpaBCTBEHE YCIyTeE.
V3umame y 003up HMHTEepeca CBHX IMOjeJMHAIlda W TPpyla CTAHOBHMIITBA IMPUIHKOM
Jennak pa3marpama U OJJTyduBamba 0 IPHOPUTETUMA
HPUCTYTI OwmoryhaBame CBUM TOjeIMHIIMMA M TPyllaMa CTAHOBHHUIITBA Ja Oy1y BaKIIMHUCAHU I10

onpeheHnM KpUTepujyMHUMa 3a IPUOPUTETE

Jegnakoct Ha
JI00aJIHOM
HUBOY

OmoryhaBame Ja ce NPUIKOM pacrojeie BakiUMHa Y3UMajy y 003up moceOHH
SMHUJEMUOJIONIKH PH3HLIM U TOTpede CBHX 3eMasba; MOCEOHO 3eMa’ba C HHUCKUM H
CPEIBUM JOXOTKOM

ObaBe3uBame cBUX ApxaBa Ja he 06e30eaut MoryhHOCT BaklMHAIMj€ CTAHOBHUIITBA
3eMajhba KOjeé HE MOTy came 0e30eIMTH BakKIHMHY, IMOCEOHO 3eMa’ba ca HUCKHM U
CPEIBUM JTOXOTKOM

JegnakocT Ha
HalMOHAJIHOM
HUBOY

Jledpunucame npuopruTeTa 3a BaKIIMHALNA]Y Yy CaMOj 3eMJbU y3UMa Y 003U OCETIHUBOCT,
dakrope pusMka M moTpede Tpyma Koje cy, 300r ApYIITBEHUX, reorpadckux wiu
OmoMeUIMHCKUX (akTopa, W3NI0KeHe BeheM pH3HMKy O]l HacTaHkKa W ontepehema
6onemhy koBup 19

Pa3Bujame cuctema 3a UCMOPYKY BaKIMHA U HHPPACTPYKType MoTpedHe 3a 00e30eheme
JOCTYITHOCTH BaKIMHA TPOTUB KOBUJA 19 NPHOPUTETHHM TpylamMa CaTHOBHUIITBA M
Npeay3eTH aJeKBaTHE Mepe Kako OW ce OCHUTYypao jeqHaK MPHCTYIl CBUMa KOjH
NPUIIA/1a]y TPHOPUTETHHUM Ipyrama.

Y3ajamHOCT

3amTUTa OHUX KOJU Cy Y 3Ha4ajHOM PU3MKY OJ1 HaCTaHKa KOBHUJ 19 U Koju UMajy BaxHY
yaory y obe3zbehuBamy 100poOUTH ApPYrux, YKJbyuyjyhu 3amocieHe y 31paBCTBEHUM
yCTaHOBaMa M OCTAJIMM CITy>)kOama BaKHUM 3a (DYHKIIMOHHCAE IPYIITBA.

JlerntumureT

VYKJbyuuBame€ CBHUX 3€Majba Yy TpPaHCHApeHTHE KOHCYNITAalMje O HaydyHUM,
JaBHO3JIPABCTBEHUM M BPEAHOCHUM KpPUTEPHjyMUMa IMPUIMKOM JIOHOLIEHE OJJyKa O
pacrojieny BaklinHa u3mehy 3emasba.

[Ipumena HajHOBHJUX JOCTYNHUX HAyYHMX JIOKa3a M MHTEH3MBHa capaima ca
JIOHOCHOIIMMA OJJTyKa MPUJIMKOM OfpehuBame MPOPUTETHUX Tpyla 3a BaKLUUHALH]Y Y
CBaKoO] 3eMJbH, KOpUcTehH TpaHCIIapeHTHE, OATOBOPHE U HENIPUCTPAHE MPOLECE Y LUIbY
U3rpajiihbe IOBEPEHE Y BaKIMHAIIN]Y.

BakuuHe y npunpemMu u 10CTylIHe BaKIIHHe

3a caja cy J0CcTa OCKYIHU IOJlaly O BaKLMHaMa Koje cy y npumnpeMu. YUuHHM ce na o cajga apyra
reHepanyja (MpoTeuHcke, pekoMOuHaHTHe) U Tpeha renepanuja (PHK Bakuuue) HajBuie

obehagajy.

IIUJbHE I'PYIIE 3A BAKIIMHAIIJY

[Ipenopyka C30 je ma ce neduHHCAmE NPHOPUTETHUX Tpyla 3a BaKIWHAIM]Y 3aCHUBAa Ha
WHTEH3UTETY TPAHCMUCH]E BUpYyCa y MOMYJIaIlH]H.

Pa3nuunTi HUBOM UHTEH3UTETA TPAHCMHUCH]E TOKOM KOJUX C€ MOXKE BPIIUTH BaKLMHAIKja CY:
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A) Tpancmucuja SARS-CoV-2 Bupyca y nonyaanuju y mociaeamux 14 nana:
A Hucka
A VYwmepena
A Bucoka
A Bpno Bucoka
B) Kiacrepu ciydajesa;
C) Cnopaguunu ciay4ajeBu;
D) Hema oGonenux.

VY 3aBHCHOCTH OJi JOCTYITHOCTH BAaKIIMHA, CMHJAEMHUOJOMIKUX KapaKTEPUCTHKA, MPUPOIHOT TOKA
0oJIeCTH W BeTMYMHE U yJella CBake NMPUOPUTETHE rpyre, TokoM onapehennx (daza BakiuHanuje he
ce OJUTy4yHMBaTH O HCTOBPEMEHOM OOyXBaTamwy IENUX WM JIeJIOBa MOJeJMHHMX IMJBHUX Tpyma

(3ApaBCTBEHU PaJIHUIH, CTAPH]E y3pacHE rpyIre, ocode ca KOMOPOUIUTSTHMA U JIp.).

[Ipenopyke he 6utn pegoBHO (HajMamke TPOMECEUHO) pa3MaTpaHe W peBUAMpPAHE HAKOH A00Hjama
HOBUX Ca3Hama O KapaKTCpHUCTHUKaMa BHpPYCA, eHI/IIICMI/IOJIOFI/IjI/I oonectu u KapaKTCpuUCTUKaMa
BaKIlHA.

CTpyyHH KOMHTET 3a MMYHHU3alMjy 3acHUBA CBOj€ TPENOPyKE Ha TPEHYTHUM Ca3HambHMa O
y4decTajaocTH U AucTpubyuuju kosuy 19 y nonynanuju Cpbuje, kao u Ha cieaehum xunoresama:

- V¥V morneny ywecranoctu uHbekuuje Ha nonapydjy PenyGmuke CpOuje, eBupeHTHa je
TpaHCMHCHja BUpyCa y MOMYJallMjU YMJU CE WHTEH3UTET MEma O] YMEPEHOI 10 BPJIO
BHCOKOT Y Pa3IMYUTHM NIEPUOTUMA TOJIHHE;

- Camamimu HHMBO KOJIGKTUBHOI HMYHHMTETAa HHjE JIOBOJbAH 32 €(DEKTHUBHO CMameHe
y4ecTajoCTH UHPEKLH]je y MOMyIaluju;

- IIpumena HehapMaKOJIOIMIKMX Mepa je HET0BOJbHA 3a €(DEKTUBHO Cy30Hjame enueMuje;

- Komuumna noctynHe BakiuHe he ce BpemeHoM mnoBehaBaTh M OMOTYhHMTH MOCTENEHO
o0yxBaTame CBUX WIM HajBeher nena MpUOPUTETHUX Ipyla CTAHOBHHUIUTBA Y TOKy 2021.
TOJIMHE.

Hocanamnima ca3Hamba 0 KapakTeprucTukaMa 00JIeCTH U enujeMuje KoBua 19 ykasyjy aa He 1ocToju
pas3iuKa y U3JI0)KEHOCTH, 000JIeBalby U YMUPakY MOjeAMHUX €THUYKUX WM MabUHCKUX Tpyma, Te
CC MNPHUIIMKOM IlJIaHUpamka I/IMyHI/ISaIII/Ije NpUIIagHOCT €THUYKHM WM MAaBbUHCKHM IpylaMa HE
y3uma y o03up.

IUJBHE I'PYIIE IPEMA ®A3AMA BAKIIMUHAIINJE
[{uspHe TpyIie 3a BaKIIMHALIM]Y Y Pa3IMUUTUM (a3zama npukazaHe cy y tadbemnu 2 (mpuior 1)

IIPBA ®A3A BAKIIMHAIIMJE: BAKTIIMHA TOCTYIIHA 3A 1-10% HNONIYJIAIINJE

daza la.

1. 3anoc/jieHH y 3paBCTBEHHM YCTAaHOBAMa €a HAjBHIIMM PHU3MKOM O] HACTajamba WJIH
npeHomema uHpexknuje (od0yxsar 10 3% nonyaanuje)

19



VY nodeTHOj a3y BaKIMHAIM]E TPOTUB KOBUJ 19 MpUOPHUTET ce naje 3arocieHuMa y 3JpaBCTBEHUM
yCTaHOBaMa Kao TPymH ca HajBehuM cTeneHoOM MpHOpPUTETa Kako 300T oJpkaBama (DYHKIH]jE
3[IpaBCTBEHE 3aLITHUTE, TAKO U 300T cMamema MPEHOIIeHha BUpyca Ha ocobe ca HajpehuM pU3HKOM
0]l CMPTHOT UCXO/1a.

[TpuopurerHe rpyne Mel)y 3amocieHnMa y 3ApaBCTBEHHM YCTaHOBaMa ce ojpelyjy Ha OCHOBY
cnenehux Kpurepujyma:

- 3arocieHu y 3ApaBCTBEHHM YCTaHOBaMa ca HajBUIIUM PU3UKOM O] MH(MEKIIHje 3aTO IITO
MpeAay3uMajy TIOCTYNKE ca MPOAYKIIMjOM aepocoia (HOp. HHTyOaruja, Y30pKOBambe
Marepujajia 3a JJabopaTopujCKy AUJarHOCTUKY U Jp.) U / WIH Cy Y JUPEKTHOM, OJHUCKOM
KOHTAKTY ca TalujeHTHMa ca KoBu 19;

- 3amociieHd y 37paBCTBEHHM yCTaHOBaMa KOjU MOTY MpeHeTH WHEOEKIH]y Ha MoceOHO
ocetsbrBe (Y BHUCOKOM PH3UKY OJl TCIIKMX HcXona Ooyectw on KoBHI 19 kao mrTo cy
NAaIMjeHTH y jeIMHUIIAMa WHTCH3WBHE HeEre, MAallMjeHTH Ha OHKOJIOIIKUM OJIeJbCHhUMA,

MAIUjeHTH CTapUjUX CTAPOCHUX TpyIa U Ap.).

IIpnopureTHe rpyne 3amociieHUX Yy 3APaBCTBEHUM YycTaHoBaMa ce ojpehyjy ciaenehum
penociaeiom:

1 3amocienu y 31paBCTBEHUM yCTAHOBaMa
. 3aIOCJICHH y JeITMHUIIaMa HHTE3UBHOT JICUCHa Y KOBHJI OOJTHUITIMA
. 3aMOCJIEHU KOBUJ aMOylaHTama JIOMOBa 3/IpaBJba U MPHjEMHO-TPUjAXKHUM LIEHTpUMa OOTHUIIA,
. 3aMOCJICHU y KOBU/I OOJTHHIIaMa y TUPEKTHOM KOHTAKTy ca 000JienMa Ha OJIeJhbelhbuMa
. 3aI0CIIeHH y JaboparoprjaMa 3a JUPEKTHY IUjarHOCTUKY KOBUA 19,
. 3aMOCJICHN Ha MHTEH3UBHOM JICUCHY U XUPYPIIKUM OJIeJhbelbuMa Y He-KOBHU OOJIHUIIAMA,
. 3aII0CJICHN Ha OCTaJIMM OJIeJbebMa y He-KOBU]] OOJTHHUIIaMa,

~N N L AW N~

. 3aI10CJICHU Y 1IOMOBHUMaA 3apaBJba.

[TpunukoM miuaHupama BaKIUHALM]j€, 3aBUCHO OJ] PACIIONOKUBE KOJIWYMHE BaKIMHE, JOJATHO Ce
MOJKE JIaTH MPHOPUTET 3arloCiIeHuMa y 3ApaBCTBEHUM YyCTaHOBaMa KOJU MMajy BUCOK PHU3UK O]
HacTaHka Temke Oonectu ycien uHpekuuje Bupycom SARS-CoV-2 (crapuju ox 60 ronuna,

3aIlIoCJICHU Ca KOM0p6I/I,Z[I/IT€TI/IMa) .

Ha n o M Hp#usikoM miiaHUpama BaKI[MHAIIM]e 3al0CIEHUX Y 3[paBCTBEHHM yCTaHOBaMa Tpeda
TUTAHUPATH U 3all0CJICHE y YCTaHOBaMa y MPUBATHOM CEKTOPY KOj€ CY YKJbYYEHE y THjarHOCTUKY U
Jeuerme o0oenux o KoBua 19, a 3aTuM U Jipyre 37ApaBCTBEHE YCTaHOBE MpPEMa CTENeHY pU3UKa U
npuoputeTa Koju he ce aeduHucatn HaKHAAHO, a Y CKJIAJy ca JOCTYITHUM KOJMYHMHAMa BaKIIMHE,
eMUJIEMHOJIOIIKIM KapaKTeTUCTHKaMa OOJIECTH M MPOIEHOM YTHIaja HAa OCTBAPUBAE OIIITHUX
IUJbeBa UMYHU3ALH] €.

1 3amocijieHu y 10MOBHMA 3a CTapa JIMLA U JAPYTHM YCTAHOBAMa COIMjaJIHe 3alITHTe
HcToBpeMeHO ca BaKIIMHAIIMjOM 3allOCIICHUX Y 3[paBCTBEHHM ycTaHOBama, CTPyYHH KOMHUTET 3a
MMYHU3AIH]y MPENopyvyje U BaKIIMHAIIN]Y 3aIIOCICHUX Y JOMOBHMA 3a CTapa JuIa.
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Nmajyhu y BUIy KapaKTepHUCTHKE €MHAEMHje YOUeHE J0 caaa, Kao ¥ MOTYhHOCTH Mpeay3uMarma
HedapMaKoJIOIIKUX Mepa MpEeBeHIIMje U Cy30Hjarba, 3alITHTa 3all0CICHUX y OBHUM yCTaHOBama he
oMoryhuTH mocpeiny 3alITUTy KOPUCHHMKA 0 MOMEHTa kajaa he Outu omoryheHa u BakIMHaIMja
CBHUX CTapux ocola oJpel)eHnx y3pacHUX rpynama npeasuheHuM 3a 00yxBaT BaKIIMHOM.

[Topen Tora, 3aBHCHO O] PacIOJOXHMBHX KOJMYMHA BakiMHE, TpeOa IUIAaHMpPATH W BaKIWHAIH]Y
3alOCJICHUX y JPYTMM YCTaHOBaMma COIMjajHE 3allTUTE Yy KOjuMa je OTeXaHO Wiu Hemoryhe
cpoBoheme HedapMaKoIOMIKUX Mepa MPEeBEHIHje U Cy30mjama Oojectn KoBuja 19, kao mro cy
YCTaHOBE 3a CMeITaj ocoba ca CMeTHhaMa y pa3Bojy.

da3a 16: Ctapuje y3pacHe rpyne CTAaHOBHUIIITBA

Ha ocHOBY uCKycTBa U3 JTocajamimker ToKa enuaeMmje, yaectaaocT nHdeknuje je seha xox mmahux
y3pacHHX Tpyma, alu ce ca y3pacToM noBehaBajy KIMHUYKH Texke (opme OojecTH M HacTaHAK
CMPTHUX HUCXOJa.

W3 tor pasznora, CTpy4HH KOMHUTET 3a UMYHH3AIH]y Ipernopydyje na ce edexar BakIUHANWje Ha
cMamemle 000JIeBamba OJ] TEIKUX (OpMH OOJNECTH M yMHUpPama MOCTUTHE MMYHH3ALHUjOM Tpyma
CTaHOBHHILTBA Y HajBeheM pH3HKY.

C 003upoM Ha BETUYHHY OBE NMPHOPHTETHE TpyIe, MOTPEOHO je momaTHO nedUHUCATH HAYUH
crpoBoljera BakIMHALIM]E U TO cienaehum pemocnenom:

1 Ocobe crapuje ox 65 roauHa Koje cragHo OopaBe y JOMOBUMA 3a CTapa JIMLa U APYruM
ycTaHOBaMa COIMjallHe 3allTHTE;
1 Ocobe crapuje ox 75 rouHa y ONiITO] MOMYIAIUjH;
1 Ocobe y crapocHoj rpynu 65-74 roauHe Yy OMNIUTO] MOMyJallMjU Ca BHUIIECTPYKUM
(dakTopuMa pU3HUKa;
1 Kopuchumu ycraHoBa couujaiHe 3alITUTe (OCHM JOMOBa 3a CTapa JHIla) y Kojuma je
OTeXaHO WM Hemoryhe cripoBohere HepapMaKoIOIIKUX Mepa MPEBEHITH]E U Cy30Hjamba.
[TpunvrkoM TIaHWparma BaKIMHAIM]jE, 3aBHCHO O] PACIIOJIOKMBE KOJMYWHE BakKIMHE, Tpeba JaTh
MPUOPUTET ocobama y MOMEHYTHM IMJBHUM Tpylama KOju WMajy TPUAPYKEH W JIOJaTHU BHCOK
pPU3MK OJf HAcTaHKa Temke OoyecTH ycien uHpeknuje Bupycom SARS-CoV-2 (mpucycrtBo
KoMopOuauTeTa Koju noBehaBa pu3MK O HacTaHKa Temke popme KoBua 19 U cMpTHOT UCX0/1a).

Hanomena: ®a3e la u 16 he ce y ogpeheHoM neproy 0BUjaTH UCTOBPEMEHO Y 3aBUCHOCTH O]I
PacCIIOJIOKHMBUX KOJIMYHMHA BAKIIMHA, Ka0 U KapaKTCPHUCTUKA CAMUX BaKIIMHA.

APYI'A ®A3A BAKIIMHAIINJE: BAKIIMHA JTOCTYIIHA 3A 11-20% HOIIYJIAIINJE

C 003upoM Ha BEIMYMHY NPHOPUTETHUX TIpyla CTAHOBHUINTBA IUIAHUPAHUX 3a NOpBY (¢azy
BaKIMHAIIM]€, OYEKYyje Ce Jia CE ca MOCTENeHUM moBehameM PacIoiIOKUBE KOIWYMHE BAKIIMHE U
MOYETKOM H3BOhemwa apyre Qase BakUUHalMje, HACTaBU W ca OO0yXBaTOM TIpyla IUIAHUPAHUX Y
npBoj ¢asu.
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JonatHo, 3a npyry a3y BakIuHaIMje, a y IHJbY CMamkEemha TPAHCMUCH]E HH(EKIIH]je Y IOy IaInju,

CMamemha CMPTHOCTH YCiie[ O0JIeCTH M 3alliTUTE BUTATHUX (YHKIUja IPYIITBA, MPEIOpydyje ce

YKJby4YHBambe oJipel)eHnX NUIbHUX TpyIia CTAHOBHUIITBA.

Ha ocHOBY pa3marpama HajHOBUjUX Ca3Hama O CMUAEMHOJIOUIKUM KapaKTEepUCTHKama OOJecTH,

norpedama MOjeAMHUX CEKTOpa APYIITBA Yy HAIIO] 3eMJbM W MoryhHOCTH Ha0aBKe BaKIMHA Y

HapeIHUM MecelnMa, y oBoj Bepauju [Ipenopyka, npeanaxe ce aa nuJbHe rpyme 0yny cienehe:

T

=

Ocobe y cTapocHo] Tpynu 65-74 ToIMHE Yy OIIITOj MOIMYJANKH Koje HUCY oOyxBaheHe y
MPETX0IHOj da3u;
Ocobe mmahe om 65 roguHa ca KOMOPOMIUTETHMA WIIM 3JIPABCTBEHUM CTAamEM KOje
MPEJICTaBJba BUCOK PU3HK O] HACTAHKA TEIIKOT 00JIMKa O0OJIECTH WM CMPTH;
3amocnenn y oOpa3oBamy y ycTaHOBaMa ca BehMM pU3MKOM O] TpaHCMHCHje BHpYyca (TI0
cienehem penocieny NpuOpHUTETA:

- IIKOJIE 3a clienrjaaHo oOpa3oBame,

- My3HWYKe IIKOJIE,

- (dakynretu u

- Cpelmbe LIKOJIE;
3arociaeH! y MPEIIIKOJICKHM yCTaHOBaMa,
3amocnenn y 00pa3oBHHUM yCTaHOBaMa ca MamUM PH3UKOM OJ TPAaHCMECH]E BHUpyca
(OCHOBHE IIKOJIE);
CryneHTn OMOMEIMIIMHCKHX (haKyiaTeTa M BHCOKMX IIKOJIa OMOMEIHMIIMHCKE CTPYKE KOjU
nMajy KIMHUYKY TIPaKcy;
Ocob6sbe BaH MEIUIMHCKOT U OOpa30BHOI CEKTOpa Koje y 00aBibalky CBOJUX PEIOBHHUX
3aJaTaKa yjna3u y pu3ndHe 30He 3/[paBCTBEHUX YCTAHOBA M JIPYTHU 3aIllOCIICHU y MEIUjuMa;
3anocneHun y ciyx0ama/ycTaHoBamMa O] BUTAJTHOI 3Hayaja (ca MOBUIIEHUM PU3MKOM OJ1
HACTaHKa WM TPAaHCMHUCH]e O0IeCTH WM KOjU HE MOTY J1a 00e30e1e GU3NUKy TUCTaHILY);
3anocneHn y ApXKaBHOj YNpaBU U JIOKAJTHO] CaMOYIpaBH KOjU Cy MOCEOHO HU3JI0XKEHU
MHOpEKIUjU (HEMOCpeIHU pajl ca CTpaHKaMa, paJ Ha TepeHy U CI.) WIN KOju Cy MOoceOHO
YIPOXKEHH O] HAcTaHKa TeIIKUX oOJMKa OO0JeCTH M CMPTHOI Hcxoja (MPUCYCTBO
KOMOpOUANTETA);
3anocieHy y KOMyHaJIHUM U jaBHUM Tipeny3ehnma;
3anocnenn y MUHHCTapCTBY YHYTPAIIEBUX ITOCIIOBA U TIpaBocyhy;
3anocnenn y mpeny3ehuMa M ycTaHOBaMa OJf MOCEOHOT 3Hayaja 3a (YHKIIMOHHUCAHE
npymTBa koje oapenu Bmama Penyb6nmke CpOuje wnmm opran ympaBe kome Bmama
PenyOnuke Cpbuje noBepu u3paay TakBe JUCTE IPUOPUTETA,

TPERA ®A3A BAKIIMHAIINJE: BAKITMHA JTJOCTYIIHA 3A 21-50% HOITYJAIIUJE

T

Ecennujanno ocoOsbe BaH METUIIMHCKOT U OOpa30BHOT CEKTOpa Koje Huje oOyxBaheHO y
Apyroj dasu;

3amocieHn Ha IPOU3BO M BaKI[MHA M Y JJabopaTopHrjaMa Ha MECTUMa ¢a BUCOKUM PU3UKOM
3a UHQEKIH]Y;

Ocobe koje cy ycles CBOT COIMjalTHOT cTaTyca y moBehaHoM pHu3uKy o1 HHGEKIH]je, jep He
Mory aa o6e3bene GU3nIKy yaabeHOCT:
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- MurpaHaTty ¥ TPaKUOIHU a3uiia Y KOJCKTHBHOM CMEIITa}y;

- I'pyme ocoa koje )K1MBe y HEXUTH]EHCKUM HaceJbuMa,

- Beckyhnumu u ocobe koje xH1Be y eKCTPEMHOM CHPOMAIITBY;

- Oco06e crapuje ox 50 roguHa Ha U3ApKABAkY KPUBUYHUX CAHKIIU]A.
VY cBuM (pa3ama TIaHUpama U CIpoBohema BaKIMHAIM]E Yy KOjJUMa Ce TIOpe. IPYTUX KpUTepHjyma
3a AeUHHUCAkBE TPUPOPHUTETA (HIIP. CTAPOCT) YKIbYUYje U MPUCYCTBO KOMOPOUIUTETA (XPOHUUYHUX
Oosectu Koje 300r CBOje MPUPOJE NPENCTaBJhajy MOCEOHO BHUCOK PH3HMK OJ] HACTaHKa TEIIKE
Oonectu koBU 19 1 cMpTHOT Hcxo/a), y 003up ce y3umajy cieaehe rpyme 6omectu™:

1. Manurna o6oJbema (IManujeHTH Ha XeMHOTepaIliji, MaJIMTHE XEMOIaTHje, HelaBHa
TpaHCILIaTalMja MaTHYHUX henuja);

2. XpoHnuHa 00OJb€Ha cplla M KPBHUX CynoBa (TEIIKa JEKOMIIEH3aIMja cplia:
MOMYIITAkE CPLIA, KAPAHMOMHUOIIATH]a);

3. XponunuHa OyOpexHa 000JpeHha U TNjalIn3a;

4. Jlujaberec (tum 1) — ocobe Ha MHCYITUHCKO] Tepanwuju; cBe ocobe ca aujaderecoMm u
BEJIMKOM TJTYKO3HOM BapujabuiHomIhy, koedunujeHT Bapujamuje >36%;

5. XponunuHa 000Jb€HA jETPE;

6. XponnuHa oOospema Iuiyha (XpoHMYHA ONCTPYKTHBHa Oonect miyha, acTtma,
uuctuuHa (pubposa, OonmecTH MHTEpCTHIMjyMa Iayha, XpOHHYHA pecrnupaTopHa
uHCy(puIMjeHnuja, MpuMapHa IulyhHa XumNepTeH3Wja, MAlMjeHTH KOjU 3aXTEeBajy
IYrOTpajHy OKCHUT'CHOTEpalnujy WM HEWHBAa3WBHY BEHTWIALM]Y Yy KyhHUM
yCIIOBUMA, MpUMapHa MIyhHa XunepTeH3nja, OpOHXHUEKTa3 je, CapIKo103a);

7. Crama UMyHOCYTIpecHje, YKJbYUy]yhy U TpaHCIUIaHTalll]y OpraHa;

8. Kimmanuke nmynoaedunyjenmnmje;

9. Heypoormka 000Jbema, yKIbYydyjyhu 1 iepeOpoBacKkyaapHa 000Jbemha;

10. T'ojaznoct (BMI> 40 kr/m2);

11. Pe3ucTeHTHa XUNEpTeH3HMja ca BpeAHOCTHMA KpBHOI mputucka sehum ox 140/90
mmHg yrpkoc TpocTpykoj KOMOMHAIM]U XUIIEPTEH3UBA.

On pedepeHTHUX ycTaHOBA, penyOJIMYKUX CTPYYHUX KOMHCHja WIM CTPYYHHMX YyApykema he ce
TpaxuTu Ommke AeduHUCcame O0NecTH/CTamka Y OKBUPY HaBEACHUX Tpyrna 0o0JiecTH, a Ha OCHOBY
yera he ce najpe BpIIUTHU IJIaHUpamke Opoja ocoba 3a BakIMHAIIN]Y U HAYHH CIIPOBOhemAa.

*3a cBaKy 0o/ HaBEACHHUX KaTeropuja, nedunucahe ce MPUOPUTETH y 3aBUCHOCTH OJ1 3APAaBCTBEHUX
(dhakTopa pu3uKa.

JAY/KUHA PABMAKA UBMEDBY /JIBE JIO3E BAKIIMHE

[Iporokon wmMyHH3alMje, OJAHOCHO Ja pa3Mak Hu3Mel)y aBe [03€ BaklMHE MPOTUB KOBUI 19

oboJbema, Tpeba a OyJie y CKiIaay ca yImyTCTBOM Ipou3Bohaua;

- VKOIIMKO U3 Pa3TUYUTUX MEIUIUHCKHUX, WM HEMETUIIMHCKUX pa3liora, 0cod0a He MOXe /1a IPUMHU
IpyTy 03y BakIMHE y MpeaBHl)EHOM BPEMEHCKOM MEpHOAY, IPYTy A03y Tpeba AaTh Tako 1a

onnarame Oyze mro je moryhe kpahe.
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BAKIIMHAIINJA OCOBA KOJE CY IIPEJIEZKAJIE KOBU/J 19 OBOJBEIBE

Baknunanuja ocoba koje cy npenexane KoBu 19 o0osbeme, MOXKe ce CIIPOBECTH HajpaHUje
Mecell JaHa HaKOH KJIMHUYKOT H3JIeYeHa, OJHOCHO mmo3uTuBHOT pe3yinrara PCR Tecra kox

aCUMIITOMACKUX ocoda.
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Mpuaor 2. O6pa3an carjiacHOCTH 3a cripoBol)eme npenopyyeHe UMyHU3auuje

MOJIALIA O TIALTMJEHTY
Me u npe3ume
MaIjeHTa
Hatym pohema Bpoj tenedonal
Anpeca

UzjaBmyjem 1aCAM CATJIACAH/HUCAM CATJIACAH (zaokpyxutu) ca ClipoBOheeM akTUBHE /

MacCUBHE UMYHH3AIIH]E (ynmucatn Ha3MB HMYHOJIONIKOT

neKa).

Opx cTpaHe Jiekapa Cy MU 00jalllibeHe MPEIHOCTH U PU3UIU CIIPOBOeha akTUBHE/ TACUBHE UMYHU3aIH]e
HABCACHUM MMYHOJIOIIKHM JICKOM.

IMoTnuc nanujeHTa Uik 3aKOHCKOT
3aCTYyIHUKA MaIHjeHTa

Hatym:

TIOJIAIM O JIEKAPY

Nwme u npe3ume

3npaBcTBEHA
CTaHOBA

Bpoj tenegona

Hamomena: oOpa3air ce 9yBa Kao 1e0 MEIUITMHCKE JOKYMEHTAIH]jE MallijeHTa
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Ipuior 3. UudopmaTop 3a BAKIIMHUCAHA JIMLA U BbUX0BE cTapaTe/be (10CTaB/beH 0/ CTPaHe
AJIMMC-a)

[puior 4. Uudopmartop 3a 31paBcTBeHE PaJHUKE KOjH CIIPOBO/Ie UMYHHU3ALM]y (10CTaB/beH
o1 crpane AJIUMC-a)

IpuJor 5. Boauy 3a 31paBcTBeHe pajnuke 3a npumMeny Bakuune Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine

Bakuunanuja ce cripoBoau ko ocoda crapujux oa 16 roquna.
[Ipumemyjy ce aBe g03e BakIMHEe y pa3Maky o 21 gaHa.
Bpeme notpeOHO 3a pa3Boj UMyHHUTETa U3HOCH 7 IaHA O] IPUMEHE JAPYTe J103€.

Kapakrepucruke BakunHe
[Tpoussohau: BioNTech/Pfize(Hemauka, CAJl). Bakiina koja je Koa HAC y MPUMEHHU MTPOU3BOIN
ce y benruju.

Kako BaknuHa GpyHKUMOHHIIE

Moaudukosana nnpopmarnrona PHK y PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccineje popmynucana y
JUNUJIHUM HaHOYecTUIlaMa, Koje omoryhaBajy nocneBame PHK no henuja nomahuna na 6u nosene
no excrpecuje SARS-CoV-2 S anturena. Bakiuna n3asuBa cTBapame Kako HeyTpanuuyhux aHTu-
Tesla Tako U NeJnjcKor MMYHCKOT Or0OBOpa Ha cnajk (Spike— S) aHTHureH, mMTo TONMPUHOCH 3aIITHTH
npotus 6onectu COVID-19.

YyBamwe U TPAHCHOPT BaKLMHE

Baknuna ce gyBa Ha -70 +10 °C y 1eHTpaJHUM CKIQJUINITAMA Ha HAMOHAJTHOM M PETHOHAIHOM
HHUBOY, OJIaKJIe CE TPAHCIIOPTYje Ha Temreparypu ox +2-8 °C 1o MecTa mpuMeHe.

Pok Tpajama Bakuuue Ha -70 +10°C je mect mecenu.

Pok Tpajama BakiMHE HAKOH OJIMp3aBarbha M MOYETKa TPAHCIIOPTA U YyBama Ha +2-8 °C je meT nana
(120 gacosa).

IIpunpema 3a cnpoBoljew-e BakuHanuje

Ha mecty mpumene, BaknHa ce uyBa y Gpmwkuaepy Ha Temmeparypu ox +2-8 °C.

YK0JMKO NPeTX0HO HUje 0JAMP3HYTa, 004YUIy BAKIMHE Npe pacTBapama Tpeda oAMP3HYTH

Ha jenaH o cieaehux HaunHa:

— OcraButu Oouulle Aa ce OAMP3HY y (pHxKuaepy, NpH 4eMy BpeMe MOTpeOHO 3a 0JMp3aBambe
HM3HOCH U JI0 3 cara;

— OcraButu 6ounnty 30 MuHyTa Ha coOHOj Temnepatypu (1o 25 °C).

Bounrie BakiuHe mpe pactapama Tpeda Ja TOCTUTHY cOOHY TeMIepaTypy H Jla Ce pacTBOpe y POKY

oI 2 cara.

IloTpe6an moTpomIHU MaTepujaj 3a BAKIIMHALM]Y NeT 0cola:

— Jenman mmpwuir 3a pacTBapame BakinHe (mmpuil Mopa outu rpaayucad Ha 0,1 wim 0,2 ml);
— Jenna uria 3a pacTBapame Bakiuue npomepa 21 G;

— PactBapau: ¢puznonomku pactsop (0,9% NaCl);
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— 5 mmpwuieBa 3a aruMKaMjy BaknuHe 3anpemuHe | ml wmmm 2 ml (mmpuieBn mopajy Outu
rpaayucanu Ha 0,1 ml);

— 5 wrana npomepa 23-25 G, nyxune 25 10 38 mm;

— 10 ml 70% ankoxoia;

— 50 g Bare.

JlonatHu Matepujaj/onpema:

— QHTHUIIOK TEepaIuja 3a CIy4yaj 1ojaBe akyTHe aHa()HIIaKTHYKE peaKIije HAKOH MPUMEHE BaKI[1 -
HE;

— JIMYHA 3alITUTHA OMpeMa 3a CBaKy oco0y M3 TUMa KOjH CIPOBOJIM BAaKIWHAIU]y IpeMa
CTpy4HO-METOIONIOMIKOM YIYTCTBY PenyOnudke cTpydyHe KOMUCH]E 32 3aIITUTY OJ OOTHHYKUX
nH(peKIHja, a 3aBUCHO O] MECTa TJIe CE BaKI[MHAIIH]a U3BOJIN;
— KOHTEJHEp 3a OIITap MEAWIIMHCKH OTHa U Keca 32 MHPEKTUBHU OTIAI.

HN3Boheme BakuHanuje

1) Ocoba cBOjUM NPHUCTYMamkeM Ha BaKI[MHAIHHU IYHKT [aje CarjacHOCT MOTIHCHBabeM obpaciia
CarjJacHOCTH 3a MpernopydyeHy uMyHu3auujy. Jlekap koju je mpucyTaH Ha BaKIIMHAJTHOM MYHKTY je
Oy’KaH Jla TIPYKd JoJaTHEe WH(pOpMalMje O BaKIWHU U TOCTYNKY BaKLUWHAIMjEe YKOIUKO CE TO
3axTeBa.

2) YrephuBame nocrojama NpuBpeMeHNX/TPajHUX KOHTPAHHIUKAIMja 32 UMYHU3ALU)Y
Jlexap Ha BakLMHAJIHOM IYHKTY y3UMa NOTpeOHE aHaMHECTHYKe MoJaTke oj1 ocolde koja Tpebda j1a
ce BaKLIMHUIIIE ¥ BPIIM Nperiiesl y Luiby yTBphUBama 1ocTojamba KOHTPauHIUKaIHja.

KonTpannaunkanmje 3a npuMeHy BaKIMHe Cy:

— paHMja 030MJbHA aJieprujcka peakuuja (aHapuiakca) Ha KOMIIOHEHTE BaKIMHE;
— TeMIKa He)XeJbeHa peaKifja HaKoH MPETXOHE J03€ BaKIIMHE,;

— aKyTHa 00JecT;

— (eOpIIIHO CTambe;

— TpyAHOha;

— Jl0jembe.

3) Mepe omnpe3a

— Kox ocoba ca texxum nmopemehajuma koarynanuje, 300r HHTpaMycKyJjdapHe MpUMEHE, BaKIUHY
Tpeba MPUMEHUTH caMO YKOJIHMKO Ce MPOIEHH Ja je KOpucT Beha o1 pu3uKa 3a MpruMeHy BaKIIWHE.

— Koa uMyHOKOMIIpOMHUTOBAaHUX 0c00a, YKIJbYyUyjyhu U OHE Ha KIMYHOCYIIPECUBHO] Tepanuju, HHTe-
H3WUTET UMYHOT OJITOBOpA Ha BaKIIMHY MOKEe OMTH CMambeH.

— 300r orpanndeHe eheKTUBHOCTH, MOTYhe je Ja ce KoJ HEKUX 0co0a HAaKOH MPUMEHE BaKIIMHE HE
00e30eau 3aIlITHTA.

4) PacTBapame BaKIIMHe
1 }}_ OxMp3HYTY GOYHMIlYy ca HEpacTBOPEHOM BaKLMHOM IIp€ pacTBapama
e & 7araHo OKpeHyTH rope-none 10 myTa.

He myhkaTtu (He mporpecatn) 6o4uny!
Maxsueo 10x
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[Ipe pacTBapama BakIiHa MMa U3TJIea Oese 10 CKOpo Oesie CyCIeH-31je U MOXKE J1a CaipKu Oele 10
ckopo Oeie HenpoBHIHE aMopdHe yecTuile. He npuMemHBaT BaKIMHY YKOJIUKO CE YOUH IPOMEHa
00je 1K 1ojaBa OMII0 KAKBUX JAPYIHX YECTHIIA OCUM MPETXOTHO ONUCA-HUX.

Bakuuny pacTBOpUTH Y OPUTHHATIHO] O0YHNIIH;

— Kao pactBapau ce kopructu HCK/bYYHBO pusuoomku pactsop (0,9% NaCl);

— 3alITUTHM TYMEHHU MOKJIONal Ha OOYMIM BakUuHE npedpucatu TymndepoM HATOIIbEHUM
70% ankoxoJioM U cadeKkaTH Jla ce ocylu HajMame 30 cekyHau;

— Illnpumem u WrioM HaMEHEHOM 3a pacTBapame BakiuuHe (mpomepa 21G wiam MamH) y

60qnuy yopusratu 1,8ml ¢usnonomnikor pacteopa;

‘ h‘ — 3a pacrBapame ce KOPHCTH (DU3HOJIOIIKH PacTBOp y
TT

|
|21

) 7 HajMambeM JOCTymHOM makoBamy (50 wmm 100 ml).
VP ' Jenna Ooma  ¢u3MoNOmIKOr  pacTBOpa ce  CMe
VIIOTPEOUTH 3a pacTBapame MAaKCUMAJIHO [0 TIeT
6ounia Bakiune (5 myra 1,8 ml). Urna 3a pactBapame
Ce HE CME OCTaBUTH y uYeny Oome (U3NOIOUIKOT

pacTBOpa HAKOH HW3BJaueHkha MOTPEOHE KOIMYMHE. 3a

pacTBapa-m¢ cBake OouMile BakIMHE NOTPEOHO je
KOPUCTHTH HOBH WINPHIl M WYy 33 HM3BJIAYCHE (DU3HOIOIMIKOT pacTBOpa M pac-TBapame
BakiuHe. [Ipe u3BIavema (U3HOIOUIKOT pacTBOpa, TYMEHH Yell je MOTPeOHO MmpedpucaTH
tyndepom HatorubeHuM 70% anKoxoJIoM M cauekaTu HajMame 30 CeKyH/U J1a Ce OCYIIIH.
[Ipe u3Bnauewa wurie U3 Ooumie ca

T < s pacTBOPEHOM BaKLMHOM, Y IIpa3aH
e k _— LINPULl 32 pacTBapame acnupHupaTu

A 1,8 ml Ba3nyxa y nusby yjeaHayaBama
Ry MpUTHCKA Y O0UMIIH;

— Haxkon pactBapama 0604MIly TaXJbHUBO
okpenytn 10 mnyra, kao u 1pe
pacTBapama. BakmmnHa ce He cme
myhkaru(nporpeca-tu)!!!

— Hakon pacTBapama BakIMHa HMa
m3rnen  Oeme g0 ckopo  Oene
cycnensuje. AKo je JoUuIo 10 IMpoMeHe 00je WM MojaBe OMiI0 KaKBHUX JPYTUX YecTUIA
BaKIIMHA C€ HE CME€ KOPUCTHUTH.

— Ha nanennunu 60ouniie pacTBOpeHe BaKIIMHE O3HAUYUTH JaTyM U BpeMe pacTBapama,

— PactBopena G6ouuria BakimHe caapku 5 103a U 9yBa ce Ha TemrepaTypu ox 2 °C mo 25 °C,
IIPU YeMy C€ M3Jlarame JTHEBHO] CBETIIOCTH MOpPA CBECTHM Ha MHUHHMYM, a HU3JIarame JUpeK-
THOj CYHY€BO] U yATPaJbyOUUYacTO] CBETIIOCTH Ce MOpa n30eraBari.

— PacrBopeny 0ouMiy BakuuHe Tpe0a ynorpeOMTH IUTO Ipe, 2 HAjKACHHje Y POKY OA
1IeCT 4YacoBa.

4) AmImkanuja BaKIHHE:

’ — Mecro ammkainyje BakiuHE (ASNTOMAHM MHIIUh

HEJIOMHHATHE pyKe) JAe3uH(UKOBaTH  Tymndepom
HaTorJbeHUM 70% aKoxonom;
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— Ilpe wu3Bnauema J03¢ 3a CBAaKOI TAalMjeHTa Yelm Ha OO-YUIM pPACTBOPEHE BAKIIMHE
npeOpucaru TyndepoM 3a jenHO-KpaTHY ynoTpedy HaromsbeHUM 70% ankoxojoM u
cauyeKaTH Jia ce ocylu HajMame 30 ceKyHIH;

— IlInpuieM HaMemEHUM 3a aIUIMKAIK]y BaknuHe u3 6ouuiie nu3Byhu no3y ox 0,3 ml Bakiune.

— Ilpe ammukanugje jomr jeIHOM MPOBEPHUTH Ja JIM je M3BYYCHA aJIeKBaTHA 11032 U H3IIIE[
BaklMHE Yy mmpuiy (Tpeda ga uma usries Oenuyacre CycreH3Hje).

— AIUIMKOBaTH BaKIMHY HHTPAMYCKYJIAPHO y AeJTOMIHU MUIIMh HEIOMUHAHTHE PYKE;

— Bakuuna ce He cMe JaTH MHTpaBacKyJIapHO, CYOKYTaHO WIJIM HHTPAACPMAITHO.

Bakmuaucana ocoba Tpeba na ce 3aApKM Ha BAaKIMHAIHOM MYHKTY HajMame 15 MuHyTa
HAKOH MPUMarba BaKIIMHE PaJIH OICepBallje.

5) Onsiarame MeTHIIMHCKOT OTHAAA:

— Hckopuirhene urie oaMax OJJI0XKHTH AUPEKTHO Y KOHTEJHEP 3a OIITap MEAUIIMHCKU OTIAT;

— Hckopumihene mimmpuiieBe, Tyndepe, npasHe WM JIEIUMUYHO HCKOpHiiheHe OOuulle BaKIMHE
(HaKOH MCTEKa pPOoKa Tpajamba OJ IIECT CaTH O] PacTBapama) OUIOKUTH Y KeCy 3a HWH(EKTUBHU
OTHa;

— HaBenene koHTejHEpe/Kece 3aTBOPUTH Kaja Ccy 10 3/4 HamymeHEe W OJIOKHTH UX Y CKIIAIy ca
WHTCPHUM TPOMUCUMA O VIpaBbalhy MEAUIMHCKAM OTIAJOM Yy YCTaHOBH KOja H3BOJAU
BaKIMHAIIH]Y WK y KOjOj CE U3BOJIM BaKIIMHAIIN]A.

6) UcTroBpeMeHa npuMeHa IPYTrUX BaKIMHA

Hema noctynHux mojaTaka Ha OCHOBY KOjUX O ce MpolieHHIa UCToBpeMeHa npumMena Pfizer
BioNTech COVIBL9 Vaccineca apyrum BaKIMHaMa.

He npuMewmnBaTi UCTOBPEMEHO JPYre BaKIUHE.

Bohemwe eBuieHIIMje 0 cTIpOBeAeHOj MMYHHM3AUjU

EBunennuja ce BOAM YHOCOM TojaTraka y UHGOpMalMOHM cucTeM E-BakiuHa
(https://evakcina.gov.rs) koM ce MOpPUCTyNa AMPEKTHO WM TPEKO CEepBUCA jaBHOT 3IpaBiba
(https://sjz.gov.rs).

VYKOIHMKO U3 HEKOT pasyiora HHje oMoryheHo yHoumewme nojgaraka y HH(GpOpManuoHu CUCTEM
JMPEKTHO Ha MYHKTY 3a UMYHU3allM]y, €BUJCHIIMja ce BOoau yrnoTpedom ObOpacia 3a eBUISHIH]Y O
BakiuHauuju npotus COVID-19. IMonanu ce 3 nanupHux oOpaszana npeHoce y MHPOpMalMoHU
cucTeM y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBplIeHE UMYHHU3aIH]e.

CBakoj BaKIIMHUCAHO] OCOOM M3/1aje Ce MOTBP/a O U3BPIICHO] UMYHHU3AIHjU 00aBE3HO HAKOH
pUMama Jpyre 103e BakiuHe (Y pa3mMaky o 21. 7aHa HaKOH IpBe J03€), a OMIIMOHO HAKOH JlaBarmba
MpBE J03€ Kao MOJICETHHK 3a JPYTY J03Y.

IIpujaB/buBambe HeXKe/bEHUX PeaKMje HAKOH BAaKIIUHALIHje

HexesbeHe peaknuje 3a0eniekeHe Yy KIMHUYKAM CTyaWjaMa HakoH mnpumene Pfizer
BioNTech COVIBL9 VaccineykspyunBaie cy: 6os Ha MecTy uHjeknuje (84,1%), 3amop (62,9%),
rnaBo6osby (55,1%), 6on y mummhuma (38,3%), jesy (31,9%), 6ox y 3rmoboBuma (23,6%),
MOBUIIIEHY TenecHy Temneparypy (14,2%), otok Ha Mecty usjekuje (10,5%), nupBeHUI0 HA MECTy
unjekuuje (9,5%), myununy (1,1%), manakcanocr (0,5%) u numdanenonarujy (0,3%).

Temke aneprujcke peaxiyje npujaBibeHe cy HakoH mnpumeHe PfizerBioNTech COVIEL9
Vaccinerokom MacoBHe BaKIMHAIIK]E, OJJHOCHO U3BaH KIIMHUYKHX MCITHUTHBAMbA.

CBe peructpoBaHe HEXeJbeHE naorahaje HaKOH HMMYHHU3AIMje OJ CTpaHE 3IPABCTBEHUX

pagHuka Tpeba y mrto kpaheM poky NMpHjaBUTH HAIJISKHOM WHCTUTYTY/3aBOMAY 3a jJaBHO 3/IPaBJbe U
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AJINMC-y y ckiany ca [IpaBWJIHUKOM O TpHjaB/bUBamy 3apa3HUX O0JIECTH M TOCEOHMX 3/paBcC-
TBeHUX nuTama (,,Cayxo6enu rmacauk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na O6pacity 6poj 14.

Ipusor 6. YnyrcrBo 3a MennuuHcKy npuMeny Jeka ['am-KOBH/I-Bak (mocTaB/beHo o1
AJIUMC-a)

IIpusor 7. Boaquy 3a 31paBcTBeHe pagHuke 3a npuMeny BakuuHe 'am-KOBU1-Bak

Boauu 3a 31paBcTBeHe paJHUKE 32 IPUMEHY BaKI[MHE
Gam-COVID-Vak

Baknunanwuja ce cipoBou Koj ocobda crapujux of 18 roauHa.

[Tpumemyjy ce nBe a03e BakuuHe (1ABe (ase mMyHuzamnuje: kommnoHnenta | u xommounenra Il) y
pasmaky o 21 mana.

Kapakrepuctuke BakinHe:

[Tpoussohau: CIBY HarmmonanHu ncTpa)kMBayKy LEHTAp EMUIEMHOIOTHje U MUKpoOuosoruje “H.
@. Namaneja” MunucrapcTBa 3apaBiba Pycuje.

Kako BaknuHa QyHKUHOHHUIIE:

Baknuna je noOujeHa GMOTEXHOJOIIKOM METOJIOM, KO Koje ce He kopuctu Bupyc SARS-CoV-2
KOJU j€ TIaTOTeH 3a JbY/e.

Bakuuna unnykyje opMupame XymopaiHor 1 heiamjckor IMyHUTETa IPOTUB HH(pEKIMje N3a3BaHe
Bupycom SARS-CoV-2.

3alITUTHU TUTAp aHTUTENAa TPEHYTHO HUje Mo3HaT. Tpajame 3amrTuTe HUje Mo3Haro. KimHuuke
CTYIM]j€ 10 NUTaky MUIEMUOJIONIKE €PUKACHOCTH HUCY CIIPOBEICHE.

CacrTaB BakIuHe:

Komnonenta | caap:xu:
AKTUWUBHY C YeRoMGUIRIHE YIApTUKYJE cepoTUNa 26 aJeHOBHpYca, KOje cajpie IeH
npotenna S Bupyca SARS-CoV-2 y komuunan (1,0£0,5) x 101 mapruxyna/nosu.

MomMohHe c:Ypu@EupdrenyeEmn)amuaomerad - 1,21 mg, vatpujym xsopun - 2,19 mg,
caxapo3za - 25,0 mg, wmarHesmjym xmopun xekcaxuapar - 102,0 pg, nuHATpHjyMOBa CO
eTHJICHINaMUH-TeTpacupheTne kucenuue auxuapat - 19,0 pg, momucopbat 80 - 250 pg, eraHon
95% - 2,5 ul, Boga 3a unjekmuje qo 0,5 ml.

KomnonenTa Il caap:xu:
AKTWNBHY C. Ypakos1Gu@atirig lapTUKysie CepoTHUria S aJeHOBUPYCA, KOje caapke TeH
nporeuna S Bupyca SARS-CoV-2 y konuuunu (1,0£0,5) x 10" nmapruxyna/nosu.

Momo hHe c:YpuGEumwieny@ni)aMmuiomeTan - 1,21 mg, varpujym xiopun - 2,19 mg,
caxapo3a - 25,0 mg, wmarHesmjym xjopupa xekcaxwiapar - 102,0 pg, JWHATPHjyMOBa CO
eTUJICHIMaMHH-TeTpacupheTHe kucenuHe auxuzapar - 19,0 pg, nmomucopbat 80 - 250 pg, eranon
95% - 2,5 ul, Boaa 3a unjekimje 1o 0,5 ml.

YyBame U TPAHCTIOPT BaKIMHeE:
UyBatu Ha MecTy 3amTHheHOM O] CBETIIOCTH Ha Temrneparypu of -18°C wiu HIXOj.
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Tpancnopt npenapara ce Bpiu Ha TeMrepaTtypu o1 -18°C wim HIXoj.
Ha mecty npuMeHe, BakI[MHA C€ 4yBa UCKJbYYHMBO Y 3aMP3HYTOM CTamy Ha Temreparypu o -18°C
WU HUXKO].

IloTpe6aH MOTPOIIHU MaTepHjaJl 3a BAKIMHALK]jY 5 ocoda:

5 mmpuiesa 3a alMKanyjy BakiuHe 3anpemMune 1ml wim 2 ml (mmpuneBu Mopajy outu
rpanyucanu Ha 0,1ml);

5 wrana npomepa 23-25G, nyxune 25 10 38 mm;

10 ml 70% ankoxoia;

50 g Bare.

JlomaTHu Matepwujai/onpemMa:

AHTHIIOK Tepamnuja 3a Cllydaj MojaBe aKyTHE aHa(WIAKTHYKE peaklrje HAKOH MPUMEHE
BaKI[MHE

JIuyHa 3alUTUTHA ONpeMa 3a CBaKy oco0y M3 THMa KOjU CIPOBOAM BaKIMHALU]y Npema
CTPYYHO-METOJIOJIOIIKOM YITYTCTBY PemyOnuuke CTpydyHe KOMHCHjE€ 3a 3alllTUTy OJ

O00THMYKKMX UH(QEKIIM]a, a 3aBUCHO OJ1 MECTa /i€ C€ BaKIIMHAIIM]ja U3BOIH;

KOHTejHep 3a oHITap MCIAUMIMUHCKHU OTIIaZd U KECa 3a HH(beKTHBHH OTIIag

N3Boheme BakuHaIuje

7)

8)

Ocoba cBOjUM TPHUCTYIakbeM Ha BaKIMHAIHK IYHKT Jajeé CarjlaCHOCT MOTHHCUBAKHEM
oOpaclia carJlacHOCTH 3a MpenopydeHy HMMyHu3anujy. Jlekap Koju je TpucCyTaH Ha
BaKIIMHAJIHOM IYHKTY j€ Ay)KaH Jia IpYXH J10JaTHE MH(pOpMalrje 0 BaKLMHU U TOCTYNKY
BaKIIMHAIIM]€ YKOJIUKO CE€ TO 3aXTEBa.

YrBphuBame nocrojamba NpuBpeMEHNX/TPAjHUX KOHTPAMHANKALN]a 32 UMYHU3ALU]y

Jlekap Ha BaKUMHAJIHOM IYHKTY y3MMa NOTpeOHe aHaAaMHECTHUYKE MoJaTKe oJ ocole Koja
Tpeba Ja ce BakUMHULIE M BpIIM Iperjiel y by YyTBphuBama mocCTOjama
KOHTpauHIUKaIHja.

KonTpannaunkanmje 3a npuMeHy BaKIMHe Cy:

- IIpeocersbuBocT Ha OMJIO KOjy KOMIIOHEHTY BaKLMHE WM Ha BaKIMHE KOje caapiKe
CIIMYHE KOMITOHEHTE;

- Temke aneprujcke peakiyje y aHaMHe3H;

- AkyTHe 3apa3He U HeMH(EeKTUBHE 00JIeCTH, MOrOpIlIakhe XPOHUUYHUX 00JIECTH;

- ®ebpunnoct (u3Haxg 37 °C);

- Tpynnoha;

- Jojeme;

- Crapoct no 18 roguna (300r oACycTBa MojaTaka o0 ehpUKaCHOCTH U 0€30€THOCTH).

Koutpaunaukanuje 3a naBame kommnoHenTe |l mpeacramibajy Temke MOCTBaKIIMHATHE
peakiuje (aHapWIAKTHYKA IIOK, O30WJbHE TEeHEpAIM30BaHE allepTHjCKEe peakiuje,
KOHBYJ3MBHU CHHApOM, Temriepatypa wu3Haax 40°C wuTA.) Kao TMOcCieauIa JaBarba
KoMIoHeHTe | BakiuHe.
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9) Mepe onpe3a

VY3 orpe3 NpUMEHUBaTH BaKIIMHY KOJ] XPOHHYHUX 000JbeHa jeTpe U OyOpera, eHIOKPUHHUX
o0osbema (M3pa3uTo HapylieHa (YHKIIHMja IITUTACTE XKIIe3/e U TnadeTec MEJUTUTYC Y CTalujyMy
JIEKOMITICH3aIH]€), TEIKNX 000JbeHha XeMaTOIIOETCKOT CHCTEMA, SITUJICTICH]E U IPYTUX 00JIeCTH
[EHTPATHOT HEPBHOT' CUCTEMa, aKyTHOT KOPOHAPHOT CHHpOMa U aKyTHOM omTehemy MoxaaHor
KpBOTOKa, MHUOKApJIUTHUCA, CHAOKAPIUTHCA, IEPUKAPTUTHCA.

VYcnen HegocraTka HHGOPMAIHja BaKI[HA MOXKE J1a ITPE/ICTaB/ba PU3HK 3a cienehe rpyme
nalyjeHara:

- ca ayTOMMYHHM 00OJheHHMa (CTUMYIIAIMja UMYHOT CHCTEMa MOXKE JIOBECTH JI0 TIOrOpIIIamka
000JbeHHa, HAPOUIHUTO Ce Tpeba 00a3pUBO OJTHOCHTH IIPEMa MAIUjEHTHMA C AyTOMMOHOM
MaTOJIOTHjOM, KOja MIMa TeHJICHIIM]Y 3a Pa3BOj TEIIKUX M OIACHHUX 10 )KUBOT CTamba)

- Ca HOBOHACTAaJIUM KaHIICPOM.

JloHOIIEHE OTyKe O BaKIIMHALIMjH MOpa OUTH 3aCHOBAHO HA OICHHU y3ajaMHOT OJJHOCA KOPHCTH U
pH3HUKa Y CBaKOj KOHKPETHO] CUTYaIH]H.

10) Ilpunpema BakuuHE 32 aAIUIHKAIM]Y:

Kommonente I u Il cy y Buay 3aMp3HyTOT pacTBOpa KOjH NPENCTaBiba T'yCTy,
1 N CTBPJHYTY Macy Oenuyacte 0oje.

[Ipe BakuuHanuje 6ouuna win aMiynia ca komrnoHeHtoM | wmm |l ce Bagu u3

Maxsmeo 10x 3aMp3uBaya M 4yBa Ha COOHO] TeMIlepaTypd JOK C€ MOTIYHO HE OJMp3HE.
Ocranu nena Hucy Jno3BojbeHHM! boumma wmiam ammyna ce HOpoTpjba CHOJbA
JIKOXOJIHUM TyH(epoM Jia Ou ce YKIIOHMIA Biara.

l Hakon opmp3aBama BakllMHa HMMa H3TJIEJ XOMOIEHOr 0e300jHOr WM C
IpeIrBOM Y )xyhkacTo, 6J1aro onajgecieHTHOT pacTBOpA.

Caap:xaj ce Mella JJaraHUM JbYJ/babeM.

He myhkaTu (He mporpecaTn) 6ouniy!

Bakmuna koja je y mpomery y Pemy6onumu Cpouju mo pememy 515-07-20815-20-002 on
30.12.2020. rommue caapxku 3,0 ml pacTtBopa omHocHo 5 no3a Bakuune. Huje morpedono
A0AATHO pa3d/iakuBam-e BaKIUHe.

—  bouwnna ca 5 no3a Bakiune (3 ml) ce Hakon Bal)era U3 3amMp3nBava MOXe UyBaTH OTBOPEHA
HajayXe J10 2 caTa Ha cOOHO] TeMrieparypu!

- ITonoBHO 3aMp3aBambC 60‘-II/II_[C Ca BaKIIMHOM HI/IjC ,Z[OSBOJT)CHO!

Baknuna koja je y npomery y PC no pememy 515-07-00180-21-001 ox 10.02.2021. rogune je y
BUAY ammyJia u caapxku 0,5 mu pacreopa onHocHo 1 103y Bakuune. Huje norpedHo nogatno
pa3daaxkuBame BAKLMHE.

UyBame 0IMp3HYTOT TIpenapara Hije J103BOJbEHO!

[ToHOBHO 3amMp3aBame OOUHIIE HITH aMITyJIe C PACTBOPOM HUjE T03BOJHEHO!
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11) AnliMKanuja BaKuHe:

BakiuHa je HamemeHa caMO 3a WHTPaMYCKyJIapHy NpuMeHy. MHTpaBeHCKa NpHMeEHa
mpermapara cTporo je 3adpameHa.
CKUHYTH 3aIITHTHU TOKJOMNal ca OoYMile, a TYMEHH Yel MNpeOpUcaTH AIKOXOJHHM

yopycom.

[Inpuiem 1 UIJIOM HaMEH-CHUM 3a aIIMKAIl|]y BakiuuHe u3 0ounie u3Byhu no3y ox 0,5 ml
BaKIMHE.
ATrKaiyja BakIiMHEe e BPIIK HUCTOM HMIJIOM KOJOM CE M3BJIauM J03a U3 OOUUIlE ca MeT J03a

BaKIIMHE (HE MEHATU UIITy 3a JIaBab€ BaKIIMHE).

[Ipe amnmkanmje jom jeHOM NPOBEPUTH Aa JIM je M3BYYCHA aJleKBaTHA J03a U H3TJeN
BaKIIMHE y mmpuily (Tpeda ga uma usrien 6enmdacre CyclieH3Hje).

Baknuna ce yOpusraBa y gentouaHd mumuh (ropwy TpehuHy crosballllbe MOBPILKHE
pameHa). Ako je Hemoryhe yOpu3raT y AenTOMAHA MUIIKN, JIEK ce yOpu3raBa y JIaTepaiHu

oenpenu mumuh.

Bakuunanuja ce u3Boau y nBe ¢aze: mpBoM komroneHToM Iy no3u ox 0,5 ml, 3aTum HakoH
3 Henesbe - komnonenToM Il y no3u ox 0,5 ml.
Hakon naBame BaklMHE MalWjeHT MOpa OWUTH MOJA HAA30pPOM 3/PaBCTBEHHUX paaHuka 30

MHHYTA.

12) Onstarame MeIMIIMHCKOT OTHAA:

Uckopunrhene urie oaMax oaJI0KUTH TUPEKTHO Y KOHTEJHED 3a OLITap MEAUIIMHCKU OTMAa;
Uckopumrhene mmpuieBe, Tymndepe, Mpa3sHe WIM ASIUMHYHO HUCKopultheHe Oouwiie
BakIMHE (HaKOH MCTEKa poKa Tpajama of 2 caTh oj Balema M3 3aMp3uBava) OJUIOKHUTH Y
Kecy 3a HH(EKTUBHU OTIAJ,

HaBenene koHTejHepe/kece 3aTBOPUTH Kajla Cy 10 V4 HAIyHEHE U OJUIOKHUTH UX Y CKIIaay ca
WHTEPHUM MPOMUCUMA O YIpaBJbalkby MEAMIIMHCKUM OTHAJ0M Yy YCTaHOBU KOja HM3BOJAU
BaKITMHAIINA]Y WJIH Y KOjOj C€ M3BOJIM BaKI[MHAIIH]a.

13) UcToBpeMeHa puMeHa IPYrHX BaKIHHA

Hema nocTymHMX mopaTaka Ha OCHOBY KOjUX OHM ce IpOIIEHWJIa MCTOBpEMEHAa IpUMEHa
Gam-Covid-Vak ca npyrum BaknnHama. He npuMemHBaTH HCTOBPEMEHO JPYyTre BaKIIUHE.

Boheme eBuaeHIMje O CIPOBEICHO] UMYHH3AIIH]U:

EBugennuja ce Boaum YyHOCOM TmojaTaka y uHpopmanuonu cucteM E-BakmnunHa

(https://evakcina.gov.rs) koM ce TpUCTyNma AUPEKTHO WM TPEKO CepBUCA jaBHOT 3/paBJba

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

YKOJIMKO M3 HEKOT pasjiora HUje oMOryheHo yHOIIeHe moiaTaka y HHPOPMAIIMOHA CUCTEM

IUPEKTHO HA MYHKTY 3a UMYHHU3alUjy, €BUJCHIIMja ce BOaU yrnoTpedbom OOpacia 3a eBUICHIH]Y O
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BaknuHanuju npotus COVID-19. [onanu ce u3 manupHUX oOpasara mpeHoce y HHGOpMaIMOHH
cucTeM y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBpIICHE UMYHU3aIH]e.

CBakoj BaKIIMHUCAHO] 0COOM HM3/aje ce MOTBP/Ia O U3BPIICHO] UMYHH3AIUjU 00aBE3HO HAKOH
npuMama JIpyre 103e BakiHe (y pa3mMaky ox 21. 1aHa HAKOH IpBeE J103€), a OMIIMOHO HAKOH JaBarba
IpBE J103¢ Kao MOJICETHHK 3a IPYTY J03Y.

[IpujaBibrBaKk€ HEXKEJHEHNUX PEAKIM)€ HAKOH BaKI[MHALM]E

Hexesbene mojaBe, KapakTepUCTHYHE 3a NMPHMEHY BaKIMHE, KOje Cy CE€ MCII0JbaBaje y
OKBUPY KIMHMYKHUX CTyauja, a Takole CTyauja JApYyruxX BaklMHA HAa OCHOBY aHAJIOTHYHE
TEXHOJIOIIKE TIATGOpMe, MPBEHCTBEHO CE HCIOJbABAJy y JAKOM MM CPEIEM CTENeHY, MOTY
HACTaTH TOKOM MNpBUX 24 yaca WIM JAPYror JaHa HAKOH BaKIMHAILIMj€ W 3aBpIIaBajy c€ TOKOM
HapeJlHa TpU JaHa.

Hajuemrhe ce mory jaBjpaTH KpaTKOTpajHE OMIITE (KPAaTKOTPajHH CUHAPOM HAIUK TPUILY,
KOJU KapakTepuIlly TpPO3HHIIA, TOBHIIEHA TEeMIIeparypa Tela, OOJOBH y 3riI000BHMa, OOJOBU Y
MumrhuMa, UCIPIIBLEHOCT, OMIITa CladoCT, rI1aBo0osba) U JoKaiHe (00JIHAa OCETJFUBOCT HA MECTY
WIBCKIMje, XHWIEepeMHuja, OTOK) peaknuje. lIpemopydyje ce mpenucuBame HECTEPOUTHHUX
antunH(amatopaux cpeacraa (HCAWMJI) npu mnoBuiiewmy TemrepaType HAaKOH BaKIMHAIU]e.
Pehe ce cpehy myuHuHa, aucnencuja, CMameme aleTHTa, MOHEKa]  — yBehame permoHamTHUX
mumbHuX yBopoBa). Koa Hekux manujenara moryha je mojaBa alneprujcKux peakiyja, KpaTKoTpajHo
noehambe HHMBOa OyOpexHE TpaHCaMWHa3e, KpeaTnHWHa M KpearnHpochoknHaze y KpPBHOM

cepyMmy.
VY 0oKBHpY U3BEACHUX KIMHUYKUX UCIUTUBamka 0€30€1HOCTH, TOJIEpaHIIije 1 UMYHOT€HOCTH
npenapara ['am-KOBH/I-Bak HakoH BakiuHauuje Ouie cy perucrposane cienehe HP:

,OnmTy nopemehaju n peakiyje Ha MeCTy NpUMama‘. Xuneprepmuja, 601, OTOK, cBpad Ha
MECTy BaKIIMHAIIMje, aCTeHH]ja, 007, cIaboCT, MUPEKCHja, MOBUIICHE TEMIEPAType KOXKe Ha MECTY
BaKI[MHAIIN]€, CMACHE alleTUTa. Y YeCTaI0CT HaCTaHKa — BEOMa YeCTO M YeCTO.

“ITopemehaju y morsieny AMCajHOT CUCTEMa, OpraHa rPpyIHOT KOIIa U MeIujacTUHyMa™: 00
y opodapuHKCy, KHjaBHUIla, Tpedame y rpily, ypeme Hoca. YUecTaaocT HaCTaHKa — 4ecTo.

»llopemehaju y morieay HEpBHOT CUCTeMa‘‘: TJ1aB000Jba — YECTO, BPTOTJIaBHIIA, HECBECTHUIIA
— peTko

» KenmynauaHo-1jpeBHU nopeMehaju® — My4HHuHa, noBpahame, AUCHencuja — 4ecTo

,,J1a00OpaTOPHjCKH W HWHCTPYMEHTAIHHM TOAAIM‘: BHUIIECMEPHA OJICTyINama IoKa3aTesba
MMYHOJIOLIKOT ~cTaTyca: moBHIIeme Opoja T-mumdorura, ysBehame mporeHTHOr caapxkaja
nuMdonnTa, CHHUXaBamke Opoja mpuponHux henuja-youma, mosehame Opoja CD4-nmumdornnra,
cHIKaBame Opoja CD4-numdponura, nosumewme Opoja b-mumdorura, cHmxaBame Opoja B-
nmuMmponurta, moehame Opoja mpupomuux henuja-youna, mosumeme Opoja CD8-mumdborura,
nosuiewme HUBoa uMmyHornoOynuaa E (IgE) y kpBu, nosehaBame cpazmepe CD4/CD8, cmamemne
cpazmepe CD4/CD8, noBuieme HHUBoa uMyHornooynuna A (IgA) y kpBU, yMamewme MpOLEHTHOT
canpkaja muMponura CDS. Oxnctynama y ONIIToj aHaIu3u KpBH: yBehaBame MPOLEHTOr caapiKaja
nuMQoINTa, CHI)KAaBalke IOKa3zaTesba XeMaTokpurta, mnosehame Opoja nuM@ornunTa, MOBUIICHE
Op3uHE CeqMMEHTAIlMje epUTPOLUTa, MOBUIICHE Opoja JICYKOIMTa, MOBUIIEHE Opoja MOHOIMTA,
noBHUIlIeK¢ Opoja TpoMOOIMTa, CHMXKaBame Opoja HeyTpodwiia, CHIKaBame Opoja TpoMOoIuTa.
Oncrynama y ONIITOj aHamu3u Mokpahe: eputpouutd y Mokpahu. Behmna HP okonuana je
o37paBbemeM 0Oe3 mocienuia. JlabopaTopujcka OACTyNmama HHCY MMaia KIMHUYKA 3Hayaj (HE
3axTeBa U3BONEmHE TOJATHUX JTUjarHOCTUYKHX MPOLEAYPa U MPENHCHUBALE TEpaIuje).
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CBe perucrtpoBaHe HexesbeHE jAoralaje HAaKOH MMYyHHU3allMje OJ CTpaHe 3APaBCTBEHHX
paaHuka Tpeba y mro kpahem poKy MpHjaBUTH HAJUICKHOM MHCTUTYTY/3aBOJY 32 jJaBHO 3/paBJbe U
AJINMC-y y ckinagy ca lIpaBHIHUKOM O TpHjaBJbUBaKY 3apa3HUX O0JIECTH U TOCEOHUX
3paBCTBEHUX MUTama (,,Ciryx6enu rinmacauk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na O6pacity 6poj 14.

Ipunor 8. Kparak nmperJien kapakTepucTija npoussoaa 3a akuuny SARS-CoV-2 Vaccine
(Vero Cell), Inactivated

Ipunor 7. Bonu4 3a 31paBcTBeHe pagHuKe 32 npuMeny BaknuHe SARS-CoV-2 Vaccine (Vero
Cell), Inactivated

Bakuunanuja ce cnpoBoau Koz ocoba y3pacta o 18 roanHa cTapocTd, HAPOUUTO 32 METUIIMHCKO
0co0Jbe U 1A Koja ¢y y OJIMCKOM KOHTAaKTy ca BUPYCOM.

[Tpumemyjy ce 1Be 103€ BaKIUHE y pa3MaKy of] 3 HeJeJbe.

KapakTtepucruke BakuuHe:
[Tpoussohau: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.
Kako BaknuHa QyHKUMOHUIIIE:

Bakuuna je ¢popmynucana ca cojem SARS-CoV-2 Bupyca koju je nHOKyiucaH Ha Bepo henujama
pamy KyJITHBHCAama, CaKylUbaka BHPYCA, MHAKTHUBAIMje [ TPOMMOJIIAKTOHOM, KOHIIEHTPUCAWka U
npounthaBama, a MOTOM aAcOpOOBaH ca a/jyBaHCOM AlyMHHHMjyMa Kako OM ce JoOuiia TedHa
BaKIIMHA.

Anturtena npotuB SARS-CoV-2 ce Mory npousBecTH HaKOH BaKIMHAIMje, KaKo OM ce crpeuusia
nojasa 6osrectu COVID-19.

BakuuHa u3a3uBa cTBapame HeyTpanuuryhux antutena Ha Bupyc SARS-CoV-2.
Cacras BakuuHe:
KBanuraTuBHa neknapaiuja

Bakmmna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated ¢popmynucana je ca cojem SARS-CoV-2
KOJU je MHOKynucaH Ha Vero henujama paau KyJaTHBUCama, CaKyllJbalkba BUpYyca, MHAKUBaIuje [3
MPONHMOJIAKTOHA, KOHIIEHTpUCama M mpourinhaBama, HOTOM ce ajacopOyje ca ajajyBaHCOM
QTYMUHH]yMa Kako Ou no0uiu TeuHy BakiuHy. [Ipon3Bos je monynpoBHuIHA CyClieH31]ja OemndacTe
60je, MOTy ce M0jaBUTH CJI0jeBH YCIIE/ TAI0XKEHa, ajli €€ TaJOr JaKo MOXe pa3uhu TpelemeM.

AxtuBaH cactaB: SARS-CoV-2 (nHaKTHBHCAH)

Excrunujencu: auHaTpujym xuaporeH ¢ocdat, HaTpHjyM XJIOpUA, HaTpUjyM ITUXHIporeH ¢ocdar,
aJljyBaHT aIyMHHHU] yM-XHJIPOKCHIA

KBanTuTaTBHA JIeKIapanmja

CBaku yHampea HanywmeH Imnpun (wi Oounna) cagpxku 0,5mL mpousBoga 3a HpUMEHY
MHTPAMYCKYJIAPHOM HMI-EKLIMjOM, CBaka J1o3a caapxu 6,5U HeaktuBupanor anturena SARS-CoV-2,
0,225 mg agjyBaHTa alyMHHH]jyM-XHIPOKCHIA U KOJHKO je J0BoJbHO (quantum suficitmarpujym
XJIOpHU/1a, TUHATPHUjyM XuAporeH (ocdara u HaTpUjym quxuapore ¢ocdara.

YyBamwe H TPAHCIOPT BaKIHUHe:
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Bakuuna ce uyBa u Tpancnopryje Ha Temmeparypu oa 2 do 8°C, 3amtrheHa o1 CBETIOCTH.
He 3amp3zaBatu.

Pox Tpajama je 24 mecena (yCIOBHO).

IToTpe6an moTpomIHK MaTepujaj 3a BAKIUHALM]Y:

- INNpUIICBH 3a alIdKaujy BakuuHe 3ampemuHe Iml ili 2 ml (mmpureBn Mopajy Outh
rpagyucanu Ha 0,1mmn);

- wurie npomepa 23-25G, nyxune 25 go 38 mm;
- 70% ankoxod;
- Bara.

JlonaTHu Matepwujai/onpemMa:

- AHTHIIOK Tepamnuja 3a ClIydaj IojaBe aKyTHe aHAa(HUIAKTHYKE peaKiHje HAaKOH IpUMEHe
BaKIMHE;

- Jluyna 3amTUTHa ompeMa 3a CBaKy 0co0y M3 THMa KOjU CIPOBOAM BaKUMHAIHU]y Mpema
CTPYYHO-METO/IO0JIOIIKOM YITYTCTBY PenmyOiudke CTpydHEe KOMHCH]E 32 3alITHTY OJ OOTHHYKHX
uH(peKuja, a 3aBUCHO O] MECTa TJIe Ce BaKI[MHAIII]a U3BOJIN;

- Konrejuep 3a omrap MEAMIIMHCKH OTMA U Keca 32 MHPEKTUBHU OTMAJ.
HN3Boheme BakuHanuje

Ocoba cBOjUM MNpHUCTYNakbeM Ha BaKIUHAJIHU MYHKT Jajeé CarjlacHOCT MOTIHCUBamEeM obpacia
carjJacHOCTH 3a MpernopydeHy UMyHHu3anujy. Jlekap Koju je mpucyTaH Ha BaKIIMHAJIHOM IYHKTY je
Ay’KaH Jla TIpYyXd JoJaTHe MH(pOpMalMje O BAaKIMHU U IMOCTYNKY BakKLUHAIMje YKOJIUKO CE TO
3axTeBa.

YrBphuBame nocrojama npuBpeMeHUX/TPajHUX KOHTPAMHAUKALMja 32 UMYHU3ALU]y

Jlexap Ha BakIIMHAJIHOM IYHKTY y3MMa MOTpeOHE aHaMHECTHYKe MojaTke of ocobe koja Tpeda 1a
ce BaKLIMHUIIIE ¥ BPIIM Nperiiesl y Lnuiby yIBphUBama 1ocTojamba KOHTPauHIUKaIHja.

KonTtpaunnaukaiyje 3a npuMeHy BaKIUHE:

- IIpeocerspuBocT (anepruja) Ha OUIO KOjy KOMIIOHEHTY BaKIIMHE;

- Temka He)xeJbeHA peaKIja Ha MPETXOHY 103y BaKIIMHE;

- Temke aneprujcke peakiyje y aHaMHe3H;

- AKyTHe 3apa3He U HenH(EKTUBHE OOJIECTH;

- ®eopunHoct ( iznad 37 °C);

- O30mpHA XpOHUYHA 0OJIECT;

- Tpynnoha;

- Jojeme;

- Crapoct 1o 18 roguna (3060r ocycTBa mojaTaka o ehUKaCHOCTH U 0€30€THOCTH);

Mepe onpesa

1 UWutpaBackynapHo yOpH3raBame je CTporo 3a0pameHo.
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Baknuny Tpe6a KOpUCTUTH ca ONpe30M KO/

ocoba ca TpOMOOLMTONCHHjOM M TMopemehajuma 3rpymiaBama KpBH, 300T pH3UKa O]
KpBapema, 10 KOT MOXKe JIOhH MPHIMKOM HHTPaMyCKyJIapHe IPUMEHE BaKIIHHE,

oco0a Ha MMYHOCYIIPECHBHO] Tepanmuju U ocoda ca UMYHOJCHUIIM]CHLUjOM, jep MUMYHHU
OJITCOBOp Ha BakKIHMHY MOXe na Oynme ocnabJben. Y Tum ciydajeBuMa ce mpemnopydyje
oJuIarame BaKIMHAIM]je JIOK Ce HE 3aBpILIU Tepalija UMyHOCYIPECUBHUM JIEKOM HIIU Ja Ce
00e30enmu na je cybjekat moOpo 3amrTuheH.BakiuHaiuja ce mnpemnopydyje Koj ocoba ca
XpPOHUYHOM HMMYHOAC(UILIMjEHIIMjOM, HWAaKO HMYHH OJrOBOpP Ha BaKIUHY MOXe OHTH
YMameH;

ocoba ca HEKOHTPOJIIMCAHOM CIWICIICHjOM M JPYTUM TPOTPECHBHUM HEYPOJOMIKHM
nopemehajuma.

Kao cBe BakuHe, oBa BakuuHa He Mopa fa npyxu 100% 3amTuTy Ko BaKIUHACAHUX 0c00a.

IIpunpema BakuuHe 32 AIVIMKALMjY:

BakuuHa koja je y mpomery y Pemy6amuu Cpouju nmo pememy 515-07-00051-21-001 oxn
16.01.2021. romuue caapxu 0,5 ml cycnieH3Hje 3a HHEKIU]y y CBaKOj OOYWIH, OJHOCHO 1 103y
BakuuHe. Huje moTpebHO mogaTHo pa3OnaxuBame BaKIIMHE.

OBa BaKIIKMHa Tpe6a Ja C€ IIPpUMCHHU OIMaxX HAKOH OTBapamba.

Hemojte xopuctutu ne3MH(GEKIIMOHO CPEACTBO JOK APKUTE BAKIMHY Kaja j& 3alllTUTHU
MIOKJIOMAI] CKUHYT Ca UHEKIIH]e.

[TpousBos je momynpoBuaHA CyclieH3uja Oennyacte 00je, MOTY ce TI0jaBUTH CJIOJEBU YCIe
TaJ0XKekma, aJli CE TAJIOT JJAKO MOXKE PeCyCIeHIOBaTH.

Baknuna ce Mmopa 106po npomyhkaru npe ynorpede. Hemojre je KopucTuTu ako npuMeTHTe
O0u0 KakBe aOHOPMAJIHOCTH Kao IITO Cy YrpYyIILHM, CTPaHU MPeIMETH, HEUMTKA €THUKeTa,
aKo j€ MpOoIIao poK ynorpede U ako MoCToje MYKOTUHE Ha Impuily (004uIm), uTa yrnorpede
U aKo MOCTOj€ MyKOTHHE Ha WMpUIly (OOUUIIM), UT.

AIMKanyuja BakuuHe:

Bakmuna je HaMemeHa caMo 32 HHTPaMyCKyJIapHy PUMEHY.

HNHTpaBeHcka mpuMeHa mpernapara CTporo je 3adbpameHa.

CKUHYTH 3aIITHTHU TTOKJIONAI] ca OOYHIle, @ TYMEHH Yell TPeOprcaTH aTKOXOJTHUM
yopycom.

HImpuiem 1 UTIIOM HAMEHEHUM 32 aTuUIMKAIlH]y BakiuHe U3 Oouure u3Byhu no3y ox 0,5 ml
BaKIIMHE.

Armrkaryja BakIIMHE C€ BPIIKA UCTOM MTJIOM KOjOM C€ M3BJIa4M J103a U3 OOUHIIE.

[Ipe anntnkaryje jou jeJHOM NPOBEPUTH /1A JIM j€ U3BYUYCHA a/IeKBAaTHA /1032 U U3TJIE]

BakllMHE y mmpuity (Tpeda ga uma usries 0enudacte CyCcreH3Hje).
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- Bakmuna ce yopusrasa y aentouaHu Muiiuh (ropmsy TpehuHy Criosbalimbe TOBPIIHHE
pameHa).
Haxon 1aBame BakIMHe MAIUjeHT MOPa OUTH MO HA30POM 3IPABCTBEHHUX PATHUKA

30 munyTAa.

Opasarame MeIHIMHCKOT 0THAAA:

Hckopunrhene urie oaMax OJJI0XKHTH JUPEKTHO Y KOHTEJHEP 3a OIITap MEIUIIMHCKU OTIHAI;
Uckopumrhene mmpuiiese, Tyrndepe, nmpazHe 00YHIle BaKIIMHE OJUIOKHUTH y Kecy 3a MH()EKTUBHU
OTHa;

HaBenene koHTejHepe/Kece 3aTBOPUTH KaJa Cy J0 ¥ HAIyHeHE M OJUIOKHUTH HX y CKIIAdy ca
WHTCPHUM TMPONMCUMA O YIpaBbathy MEAMIIMHCKAM OTIAJAOM Yy YCTAaHOBH KOja H3BOJU
BaKIMHAIIH]Y WK y KOjOj CE U3BOJIM BaKIIMHAIIH]A.

I/ICTOBpeMeHa NMpUMEHa IPYIruxX BaKIluHa

Hema noctynmHux mojaTaka Ha OCHOBY KOjUX OM ce MmpoleHmIa ucroBpemena npumena SARS-CoV-
2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated ca npyrum BakiimHama.

He MMPUMCHHUBATH UCTOBPEMECHO APYI'C BAKIIMHC.

AKO y3uMaTe WM CT€ HEIaBHO y3uUMalld OMJIO KaKBe JICKOBE, YKJbydyjyhun U oHe y ci1000aHO]
pojaju odaBecTUTE JieKapa Ha BpeMe.

VYuyrcrBo 3a nek ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, xoje
je onobpeno y MHnuju y okBUpPY MOCTYIKa perucTpanmje mpenapara, HaMemheHHUX 3a yrnorpely y

yCIIOBUMA IPETH-E 0J1 HACTaHKa, 110jaBe U OTKJIalkamka BaHPEIHUX CHUTyalllja, 3a MoTpede yBo3a u
npuMeHe oBe BaknuHe y Perryomuimu CpOuju Ha OCHOBY yBO3HE J103BoJie 6poj 515-07-00209-21-001
ox 19.02.2021. ronune.

3a yroTpeOy caMo KO/ peruCTPOBAHOT MEIUIIMHCKOT paJHUKA UK Y OOJHHUIIM WIIA JaOOpaTOpH]H.

ChAdOx1 nCoV- 19 Bakuuna npotuB koponaBupyca (Rekombinant) COVISHIELD

HA3UB MEJJUIIMHCKOI ITPOU3BOJA COVISHIELD
ChAdOx1 nCoV- 19 Bakumua npotus Koponasupyca (Rekombinant)

KBAJIUTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB
Jennano3za (0,5 mur) caapsxu:

ChAdOx1 nCoV- 19 pakruna npoTus kopoHasupyca (Rekombinant) 5 x 10%ectuma Bupyca
(vp)

* PekoMOMHAHT, peruTMKaluOHO-AePUIINTapaH BEKTOp aJeHOBHpYyca MIMMIAH3€ KOjU EHKOAMUpa
rnukonporend mmibka (S) SARS-CoV-2 TlpousBeneH y IeHETCKH MOAM(DHUKOBAHOM JbYACKOM
emOpronckom Oyopery (HEK) 239 hemnje.

OBaj mpousBox caapxku reHeTckun wmoaudukoBane opranmsme (I'MO). 3a 1meo chmcak
EKCIIMIHjeHaTa, BUIACTH oJieJbak 6.1.

I COVISHIELD (xoju mpoussoau Serum Institute of India Pvt. Ltd.) u COVID-19
VaccineAstraZeneca (kxoju mpousBoau AstraZeneca) cy ChAdOx1 nCoV- 19 BakuuHe NpoTUB
kOpoHasupyca (Rekombinant).
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DOPAPMALHEYTCKHU OBJIUK

PactBop 3a yOpusraBame

PactBop je 6e300jan wiu Oiare 6paoH 60je, Oucrap no Garomyras, u 6e3 yectuia, ca pH ox 6,6.
KJIMHUYKE ITOJEAUHOCTHU

TepaneyTcke HHAUKALHjeE

COVISHIELD je npenBulen 3a akTHBHY UMYHH3aIIH]y JIHIa oJ 18 rojMHa U cTapujux paau
crnpedaBama 6onectu koporasupyc 2019. (COVID-19).

IlocoJsioruja u MeTo 1aBama
Iocosoruja
COVISHIELD BakuuHaiuja cactoju ce 0] IB€ pa3iBojeHe 03¢ oJ kojux cBaka uma 0,5 ml.

Jpyra mo3a tpeba na ce na 'y neproay usMehy 4 u 12 Henespa o nmpuMaba Ipse 103€ ( BUAETH
onespak 5.1)

[Ipemopy4yjy ce na nuna koja mpume nppy n03y COVISHIELD-a 3aBpiie BakiuHaImjy ca
COVISHIELD-om (Buaetu onesbak 4.4).

Hamomena PC

Mecta Ha KojuMa ce Bpmm BakiuHanuja y Pemyomumu CpOuju oxapehyjy ce y ckiamgy ca
HAI[MOHAJTHUM MPONKICHMA 33 CIIPOBOlEH-¢ MMYyHHU3AIIH]E.

[ToceGue rpyrme

Crapu

EdukacHocT n 6e30€AHOCHM NOJalM Cy TPEHYTHO OTPaHUYEHHU Ha MojeIuHIe o 65 roJuHa u
crapuje (Buaetu oxesbke 4.8 u 5.1). Huje moTpeOHa 103a KOpeKIMje 3a crapyja Juna ox 65 u
BUIIIE TO/IMHA.

Hera

beszbennoct u epuxacaoct COVISHIELD-a xon nene u agonecnenara miuahux ox 18 ronuHa)
jomr Huje yTBphena. Hucy noctynHu monarm.

Meron naBama

COVISHIELD je camo 3a untpamyckynapay (UM) umexuujy, ujieanHo y aeatougau Mummuh. 3a
MHCTPYKIIM]€ 32 JIaBame, MorjIeaT! ojiesbak 6.6.

Hamomena PC

JlaBawe BaKIMHUCAHOM JIMIy WJIM HETOBOM CTaparesby JOKYMEHTa O BaKIMHALUjU ca
MOJICETHUKOM O NPHMEHHU Jpyre JI03€ BaKIMHE BpImhe ce y CKIaay ca HalMOHATHO oapeheHnm
3axTeBuMa y Pemmy6nui CpOuju y Be3u ca OBOM UMYHHU3AIH]OM.

Hanomena PC

Benexemwe u eBieHIMjy ToAaTaka o crpoBeneHoj BakuuHauuju BakuuHoM ChAdOx1 nCoV-19
Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD he ce BpmmutH y ckiaay ca HallOHAaJIHO
onpehenum 3axreBuma y Penmyonuim Cpbuju y Be3u ca OBOM UMYHHU3ALH]jOM.

Kourpaunaukanuje

XUTEepCeH3UTUBHOCT HA aKTUBHE CYIICTAHIIE WU OWJIO KOjU OJ1 eKCIIUITHjeHATa HaBEeIEHUX Y
0/1eJbKYy 6.1.

IloceOHa yno3opema u mocedGHe Mepe NPeAOCTPOKHOCTH 32 yOTpedy
XHunepceH3UTUBHOCT

Kao u ca cBuM BakImHaMma Koje ce yopu3rasajy, oaroapajyhu MEIMIIMHCKA TPETMaH U Hallop
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yBeK Tpeba aa Oyay CIpeMHU y ¢liy4dajy aHahUIaKTHYKE TT0jaBe HAKOH JlaBamha BaKIIMHE.
AktyenHe 6ojectu

Kao u y ciiydajy cBux ocranux BakiuHa, naBamse COVISHIELD Ttpeba na ce onmoxku Koa
MojeIMHaIA KOjU UMajy aKyTHa, 030mibHA (heOpriiHa o0osbema. Mehytum, Mama HHQEKIIH]ja, Kao
IITO j€ MpexJiaia, u/uiaM ciiabuja TeMiiepaTypa He Tpeda J1a 0/1710’Ke BaKIIMHALIH]Y.
TpoMOomuTONICHN]a ¥ KOAryJIaliMOHH mopemehaju

Kao u cBeocranie uatpamyckynapsae umeknuje, COVISHIELD Tpeba na ce naje naxxJpeuBo
MOjeIMHIIMMA C TPOMOOIIMTOIICHNjOM, OMIIO KOJHM KOaryJaloHUM rnopemehajem uiu aunuMa Ha
AHTHKOAryJaI[MOHOj TepaIujH, jep KpBapeHe WM MOAPHUIIC MOTY Jla CE MT0jaBe HAKOH
MHTPaMYCKYJIQPHOT JJaBama BAKIIMHE KOJ THX I0jeAMHAIIA.

VIMyHOKOMITPOMHTOBAHH I10j€JHHIIN

Huje mo3naro na mu mojeAnHIM ca 0CIa0JFeHUM OATOBOPOM MMYHOT CHUCTEMa, YKJbydyjyhu muma
KOja IpUMajy UIMYHOCYIIPECaHTe Kao Teparujy, IMajy UCTH OJrOBOp Ha PEXUM BaKLMHALUje Kao
UMYHOKOMITIETEHTHA Jiula. IMyHOKOMIIPOMHUTOBAHH IMOjSIMHIIM MOTY UMATH PEIATHBHO CIIa0Hju
OJI'OBOP MMYHOT CHCTEMa Ha PeXXUM BaKIIMHAIIHU]E.

Tpajame 1 HEBO 3amITHUTE

Tpajame 3amTuTe joII HUje YCTaHOBJHEHO.

Kao u cacakom BaknuaoMm, BaknuHanja COVISHIELDom moxaa nehe 3amTutu cBe mpuMaore
BaKIMHE (BUIETH ofiesbak 5.1).

3aMEeHJBUBOCT

Hewma nomataka o kopuinhemny Bakiiae npotis kopona supyca ChAdOx1 nCoV- 19
(Rekombinant) na nuumma Koja cy IpeTX0HO MPUMUIIA ISTUMUYHE CEPHje IPYTUX BaKIMHA
npotuB COVID-19. UuTtepakuuja ca [pyruM MEIUIMHCKUM IPOU3BOIMMA U APYTH OOIUIH
WHTEpaKIIHje.

Hucy pahene crynuje o uHTEpaKIuju.

HNaBame COVISHIELD mnocne ocranux BakiHa HUje IPOyUYeHO (BUAETH ofesbak 5.1).
[TnogHoct, TpynHoha u nakranuja

[InonHOCT

[IpenMuHapHE CTy/AM]jE HA KUBOTH-AMa HE MTOKa3yjy IMPEKTHO MM WHIAUPEKTHO HEKEJHEHO
JI€JCTBO HAa TUIOJTHOCT.

Tpynnoha

IToctoju orpanndeno uckyctBo ca kopuiithetbem ChAdOx1 nCoV- 19 BakiuHa IpOTHB
KopoHaBupyca (PexomOuHanT) ko Tpyanuua. [IpenumunapHe cTyauje Ha )KUBOTHHaMa He
MOKa3yjy TUPEKTHO WM UHAWPEKTHO HEXEJbEHO JIejCTBO Ha TpyaHohy, emOpHrodeTanHu pa3Boj,
nopohaje Wiy NocTHaTalIHM pa3Boj; AePUHUTHUBHE CTYUj€ Ha )KUBOTHH-aMa jJOII HUCY OKOHYAHE.
[TyHa peneBaHTHOCT CTyIMja Ha )KHUBOTHE-aMa 3a PU3HK 110 Jbye BakiuHa npotus COVID -19
TeK Tpeba Ja ce yTBpIH.

HaBame COVISHIELDa toxom TpynHohe Tpeba ce camo y3eTn y 003up Kaja je OTeHIIH]jaTHa
n06poOuT Beha o1 MOTEHIMjaTHUX PU3KKA IO MajKy U (eTyc.

Jojeme

Huje no3naro na i ce COVISHIELD wuznydyje y jbyJCKOM MIIEKY.

VYr1uuaj Ha cnocoOHOCT Boxkbe U ynoTpede MammHa ChAdOXx1 nCoV-19 BakumHa npoTuB
KopoHaBupyca (PekoMOMHAHT) HEeMa WM MMa 3aHeMapJbUB YTHUIIA] Ha CIIOCOOHOCT BOXKIHE U
ynotpebe mamnHa. Mel)yTuMm, Heke o1 HeXKeJbeHUX peakiifja MOMEHYTUX y 0/1eJbKy 4.8 Mory
MPUBPECHO J1a YTHYY Ha CIIOCOOHOCT BOXKIGE MJTH YIIOTpeOe MallnHa.

Henoxempnu edextn
VYxynuu npernen 6e30e1HOCHOT poduia CTyAnja U3 HHOCTPAHCTBA:

VYkynHa Oe3deqnoct AstraZeneca Baknunae nporuB COVID-19 [ChAdOx1 nCoV-19 Corona
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Virus Vaccine (Rekombinant)] 3acHoBana je Ha paHOj aHAIM3W CAKYIUbEHHX IOjaTaka u3 4
KIMHUYKE CTyIWje crpoBeleHe Yy YjemumbeHoM KpaseeBcTBy, bpasuny u JyxHOadpuukoj
Penybnumu. Y mepuon ananmse, 23.745 ydecHuka on 18 uw BuIE TOAWHA je HACYMHUYHO
pacniopeheno, u nobunu cy uinu AstraZeneca pakuuny npotuB COVID -19 unm konTponny. Ox
tux, 12.021 je mpumuio 6apem jenny no3y AstraZeneca saxiune npotus COVID -19. Meaujana
Tpajama nepuoza no cienche Bakuunamuje y Astra Zeneca rpynu 6mia je 105 mana HakoH 103€
1. n 62 nana HaKoH f03€ 2.

Hemorpadcke kapakTepucTuke Ouie Cy yriIaBHOM CIIMYHE KOJI YYECHHKA KOJH Cy TIPUMUIUIA
Astra Zeneca Bakuuny npotuB COVID-19 u oHMX KOjU Cy IPUMIIM KOHTPOJIHY. YKYITHO, O
yuecHuKa koju cy npummin Astra Zeneca Bakiuny npotus COVID-19, 90,3% cy 6wiu crapu
18-64 romuna, u 9,7% cy umanu 65 wiam Buie roauHa. BehwHa ucnuranuka Oumu cy Oenu
(75,5%), 10,1% cy Ounu upuu u 3,5% cy O6wnu Asujaru; 55,8% cy Owmne xene u 44,2%
MYIIKapIIH.

Hajuemrhe npujaBibeHe HeXeIbeHE peakinje OWIe Cy OCETIHUBOCT MecTa mbeKiuje (>60%); 6o
MecCTa WHCKIMje, TIIaBoboska, ymMop (>50%); muanruja, manakcainoct (>40%); mupekcuja, jesa
(>30%); u apTpanruja, myununa (>20%). Behuna HexesbeHUX peakiyja ouse cy 6iare 10 cpeame
1Mo 030MJPHOCTH, W YIJIABHOM Cy NpOJIa3uWjie 3a HEKOJIMKO JaHa of BakuuHanwje. Jlo 7. maHa
MHIMJIEHIIMja cy0jexaTa ca 6apeM jeTHOM JIOKaJIHOM HJIM CUCTEMCKOM peakuujoM ouina je 4% u
13%. Kana ce ymopeau ca mpBOM JI030M, HEXKEJbEHA JIejCTBA MPHjaBJbeHA HAKOH JIPYTe J103¢ OWIH
cy 6naxxu u pehe npujaBbUBaHU.

Hexemena nejctBa cy yrnaBHoM Oua Onaka u pehe cy mpujaBpbuBaHa Ko cTapujux (Buiie oa 65
rOJINHA).

Ako je moTpeOHO, aHAITECHUYHH W/WIM AaHTU-TIMPETUYKH MEAWIUHCKH TPOU3BOAHM (HIIP.
MPOU3BOJIM Ca TapareTaMojoM) MOTY C€ KOPHUCTHTH 3a OJIaKIIaBamke CHUMIITOMA HEXEJHEHUX
peaxivja HaKOH BaKI[MHAIIH]€.

HexebeHne peaknmje Ha JIeK

Hexemene peaknuje Ha ek (ADR) opranu3syjy ce momohy MedDRA cuctema kiaca cucrema
oprana (SOC). V cBakom SOC, pedepupanu KoHIENTH cy pacrnopehenun mo omaaajyhoj
yUeCTaJIOCTH, a OHJa Ma omnanajyhoj 030MJBHOCTH. YYecTalocT IOjaBe HEeXEJbEeHHX peKaldja
nedunuie ce kao: Bpio yecta (>1/10); gecra (>1/100 no <1/10); meyobuuajena (>1/1,000 mo
<1/100); perka (=1/10,000 mo <1/1000); Bpmo perka (<1/10,000) u Hemo3HaTa (HE MOXe ce
MIPOIICHUTH Ha OCHOBY JIOCTYITHHX ITOJAaTaKa).

Tabena 1 — HexespeHe peakiiyje Ha JIeK

MedDRA SOC Yuyecrtanoct He:xe/beHe peakumje
[Topemehaju kpBHOT U TUMGBHOT Heyobuuajeno Jlumbanenonatuje
cucreMa
[Mopemehaju meTabonu3ma u ucxpane | HeyoOuuajeHo CMameHH aneTur
[Topemehaj HepBHOT cuctema Bpno uecto ['maBoGosBa
Heyo6uuajeno Bprornasuna
["actpounnTecTHHATHU TTopemMehaju Bpiio wecro MyuHuHa
Yecto [ToBpahame
Heyo6uuajeno bon y abnomeny
[Topemehaju KoXxe U MOTKOKHU Heyobuuajeno XHUNepxuapo3a, IpypuTyc, OCUIL
nopemehaju
[Topemehaju mummhHoO ckeneTHOT Bpmo gecto Muanruja, apTpanruja
crcTeMa U BE3UBHOT TKHBA
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Ommtu nopemehaju u crtame Bpno uecto
MecTa yopusraBama

OceT/hbUBOCT MECTa HHEKITH]E,
001a Ha MECTY UbEKIIH]e,
TOIJIMHA HA MECTY HIbCKIIH]E,
epUTEM Ha MECTY UEHCKITH]E,
MPYPUTYC Ha MECTY HEHEKIIH]E ,
OTOK MeCTa HIbEKIIHje, MOAPHUIIA
Ha MECTY UHEKIIH]je, 3aMOop,
MAaJIaKCIIOCT, TUPEKIH]ja, je3a

YecTo

HNunypanuja Mecta HibEKIHje,
00JIECT HAJIMK TPUITY

a HexxesbeHa nejcta

6 MoapocT MecTa UBbEKIIHje YKIbYUyje XeMaToMe Ha MECTy UbeKlnje (HeyoOouuajeHo,

HEeXeJbeHa PeaKinja)

11 [Tupekcuja o0yxBaTa rpo3HHYABOCT (BPJIO 4ecTOo) U TemmepaTypy >38°C (uecto)
Bpio perku cnydajeBu HeyponH(pIamaTopHUX opemehaja cy npujaBbeHN HAaKOH

BaknuHanuje ca Astra Zeneca sakiunom npotuB COVID -19. Kaysanuu onHoc Huje

yTBpheH.

Ykynuau nperinen 6e36eqHocHor ipoduna cryauje y Mamuju:

COVISHIELD-a je takohe 6uo 6e36enan u 106po noauer y pazu MU/MNU knuanukectynuje y
WNunuju. Pana ananmza oOyxBaruina je nmonarke cBux 1600 ydecHHKa KOjHU Cy IPUMIIN TIPBY 03y

[1200 y COVISHIELD-arpymnu, 100 y Oxford/A3- ChAdOx1 nCoV-19 rpynu u 300 y ruiane6o

rpynu]. OBa paHa aHanu3a oOyxBaTa nojaTke cakyrmbeHe 10 14. nenem6pa 2020. ceux 1600
Y4€CHUKA KOJU Cy IPUMMIIM TPBY 103y U 1577 ydecHHKa KOjU Cy IPUMUIH JPYTY 103Y.

Jlemorpadcke KapaKTepUCTHKE Cy FeHEepaIHO CIIMYHE KOJ CBUX YUYECHHMKA y TpH Ipyme. YKYIHO,

o] yuecHuka koju cy npummin COVISHIELD, 87,33% cy Ounu ctapu 18-59 ronuna, u 12,67%

cy umanu 60 UM BUIIE TOJUHA.

VYKynHO, MHIIU/IEHIIM]a OYeKNBAaHUX peaklirja (peakifje Ha MECTY UEbEKIIMje Kao TOo cy 001,
OCETJHPUBOCT, IIPBEHWJIO, TOIUIMHA, CBPad, HATYTOCT U MHAypallija; U CUCTEMCKE PEaKIrje Koje
00yxBaTajy TeMIEparypy, je3y, 3aMop, MaIAKCaIOCT, TJIaBOOOJbY, apTPAITH]y U MHUJAJITH]Y),
HEKEJbEHUX peaKlifja U 030MIbHUX HexxeJbeHux ciydyajeBa (CAE) Ouna je ynopenusa y rpynu
CTyIuje ¥ KOHTpoJHUM rpynama. Huje 6uno xaysannonoseszanux CAE koja je u3a3Bajna cTyaujcka

BaKIIMHaA.
IIpeno3upame
HckycTBO ca mpeo3upameM je OrpaHHuEHO.

He mocroju mocedan tperman 3a npenosupare ChAJOx1 nCoV-19 BaximHa IpoTUB KOpOHA

Bupyca (Rekombinant). V ciyuajy npeno3upama, auie Tpeda 1a Oyzae moa HaI30poM U Tpeda My

NPYKUTH CHMOTOMATCKH TpeTMaH Ha oJroBapajyhu HauuH.

DAPAMAILIEYTCKE CIIEIUONYHOCTHA
6.1 Lista ekscipijenata
L-Histidin
L-Histidin hidrohloridmonohidrat
Magnezijumhloridheksahidratpolisorbat 80
Etanolsaharoza
Natrijumhlorid
Dinatrijumedetatdihidrat (EDTA)
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Bona 3a umekiujy
(Ha3MBM HEPEAKTHBHMX CACTOjaKa MOT'Y 3aBUCHTH 0J1 Teorpad)cke peruje)

HexommaTuOuiHOCT
Y onycTtBy ca cryadjamMa KOMIIATHOMJIHOCTHM, BaKIMHA CE HE CME MEIIaTH ca OCTalIuM
MEIUIIMHCKUM TPOU3BOIUMA.

Pok tpajama
JlaTyMm UCTeKa poKa Tpajarma 3a BaKIMHY je HaBE/ICH Ha ETHKETU U ITaKOBambY.
Kana ce oTBope, Oouuiie ca Buie go3a Tpeda 1a ce ynorpede mro je npe moryhe, u y poky ox 6
caTH Kaja ce 4yBajy Ha temriepatypu usmehy+2°C u +25°C.Ce oTBOpeHe O0UmIle ca BHIIE 7032
COVISHIELD Ttpeba na ce 6ame Ha Kpajy cecHja UMYHHU3AIHMje WIH Y POKY OJl IIECT CaTH, y
3aBHCHOCTH IIITa OyJIe MPBO.

[TocebHe HaMOMEHE 3a CKIIaIUIITEHE
Yysaru y ppmwkugepy (+2°C mo +8°C).
He 3amp3aBatu. 3amTuty o cBetia. banuru ako je BakiuHa Ouia 3aMp3HyTa.
OTtBOpeHa OounIia ca BUIIE03a
3a ycioBe 4yBama HAKOH OTBaparma MEIUIIMHCKOT MPOU3BO/Ia, BUAETH OJIeJbak 6.3

IIpupona u caap:kaj ambéanaxe
COVISHIELD ce no6uja kao Te4HOCT cripeMHa 3a KopHinheme y Oouuiiama ca BHIIE /103a ca
T'YMEHUM TIOKJIONIIEM H y OouurIlaMa ca jeTHOM J030M, Ha ciiefiechn HaunH:
1 noza— 0,5 ml no 6ounmm 2 noze — 1 ml mo Gounu
5 no3za— 2,5 ml mo 6ounu 10 go3a — 5 ml mo 6ounu
20 no3a - 10 ml mo Gounmu

Hamnowmena PC:

Bakuuna xoja je y npometn y PC mo pemewy 515-07-00209-21-001 on 19.02.2021. rogune
caapku 5 ml pactBopa 3a HELEKIM]Y Y CBakoj Oouuiy, ogHocHO 10 m03a BakiuHe. Huje motpedHO
J0JIaTHO pa3bnaxuBame BakimHe. HakoH oTBapama 004MIle BaKIIMHY OJIMaX YIOTPEOUTH.

6.6 UncTpykuuje 3a ynorpedy, pykoBame U OJylarame

JlaBame

COVISHIELD je 6e300jan miu 61aro 6paoH, buctap 10 momano MyTaH pacTBop. Bakuunna tpeda
7la ce BU3YEJIHO KOHTPOJIMIIE MIPEe AaBama U Oaly ako ce youe YeCTHIIe WIN pasIuKe Y OAHOCY Ha
OITMCAH W3TJIE].

He tpectu 6ounny.

Csaka m03a Bakiuae o1 0,5 ml ce moBmaun y MIMPHIL 3a pajl HEBEKIIHjE KOja ce J1aje
UHTpamyckynapHo. Kopucturu 3acebHe cTepuiiHe Urpe U MINPUIIEBE 32 CBAKOT MOjeMHIIA.
HopwmaiHo je na y 604niii ocTaHe TeUHOCTH HAKOH MOBJIaYeha KOHAYHE JI03€.

Bakuuna He cazpxu npe3epBaTuBe. 3a MOBJIAYeHE 03€ 3 1aBame Tpeda 1a ce KOPUCTH
acernTHYKa TeXHUKA.

Kana ce otBOpe, 6ouniie ca Buie go03a Tpeda aa ce ynorpede mro je mpe moryhe, u 'y poky o 6
caTu Kaja ce yyBajy Ha Temrneparypu usmehy +2°C u +25°C. bauurtu cBe Heuckopuihexne
BaKIIMHE.

Kako 6u ce 06e30eanna MmoryhHocT npahema BakIMHE, UM M HAa3UB NapTHje JaToT IPOU3BOIa
Mopa ce 3a0€JIeKUTH 32 CBaKOT IPUMAOIIa.

6.6 UncTpykuuje 3a ynorpeOy, pyKoBame U OJyIarame

JaBame

COVISHIELD je 6e360jan wim 6:1aro 6paoH, 6ucrap A0 moMaiao MyTaH pacTBop. Bakimna tpeba
7la ce BU3YEITHO KOHTPOJIHIIIE Tpe JaBama U OallM aKo Ce youe YeCTHUIIE WIIH PA3JIUKE Y OJJTHOCY Ha
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OIMCaH U3IJIC/.

He tpectu 60umity.

Caaka no3a Bakuune ox 0,5 ml ce moBayn y mipuIl 3a paj HEBCKIHjE Koja ce aaje
UHTpamycKynapHo. Kopuctutu 3aceOHe cTepuiiHe UTpe U NITPUIICBE 32 CBAKOT T0jE/IMHIIA.
HopwmaiHo je na y 604HIiM OCTaHe TEYHOCTH HAKOH IOBJIAYCHa KOHAYHE J103€.

BaKHI/IHa HE CapiKu MMPE3CPBATUBE. 3a noBiaycme J03€ 3a JaBamEC Tpe6a Ja C€ KOpUCTH
ACCIITUYKa TCXHUKA.

Kana ce otBOpe, Oouniie ca Buiie q03a Tpeda aa ce ynorpebde mro je npe moryhe, u y poxy oz 6
caTH Kajia ce 4yBajy Ha temriepaTypu usmehy +2°C u +25°C. bauutu cBe HenckopuinheHe
BaKIIMHE.

Kaxko 6u ce 06e30eamia MoryhHoct npahema BakIiuHe, IME ¥ Ha3WB MMapTHje JaTOT IPOU3BOIA
Mopa ce 3a0€JIeKUTH 3a CBAaKOT IPUMAaoLa.

baname

COVISHIELD canpsxu renercku Mmoaudukonane opranuzme (I'MO). Cse neuckopuithene
BaKIIMHE WM OTHAJHUA MaTepuai Tpebda Ja ce Oare y CKiIaay ca JOKATHUM 3aXTeBUMa. Y CIIydajy
MPOCHUTIaka, 1e3UH(PUKOBATH OAr0oBapajyhuM aHTUBUPATHUM MPOU3BOAOM 32 JAe3UH(EKIN]y (HIIP.
[Tpou3Boau 3aCHOBaHU Ha XUPOTCHIICPOKCHTY)

Harym axxypupama: 01/2021.
Proizveo:
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIJA

Boheme eBueHnuje 0 cnpoBeieHOj HMYHU3ALMjH:

EBuzmennja ce BOAM YHOCOM TOJaTtaka y WHQPOPMAIMOHH CHCTEM E-BakinHa
(https://evakcina.gov.rs) koM ce MNPHUCTyNma JAUPEKTHO WM MPEKO CepBUca jaBHOT 37paBJba
(https://sjz.gov.rs).

VYKOJHMKO U3 HEKOT pasyiora HHje oMoryheHo yHolleme nojaraka y HH(GpOpManuoHn CUCTEM
JMPEKTHO Ha MYHKTY 3a UMYHU3allM]y, €BUJCHIIMja ce BOoau yrnoTpedom ObOpacia 3a eBUISHIH]Y O
BakuuHamju npotuB COVID-19. IMomamm ce u3 manupHUX oOpasana mpeHoce y MHPOpPMAaIuOoHU
cucTeM y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBpLIeHE UMYHHU3aIH]e.

CBakoj BaKIIMHUCAHO] OCOOM M3/1aje ce MOTBpJa O U3BPIICHO] UMYHHU3AIH]H 00aBE3HO HAKOH
pHUMama IpyTe 03¢ BaKIMHE. a OMIIMOHO HAKOH JaBama MPBe J103¢ Ka0o MOJCETHUK 3a APYTY J03Y.

IIpujaB/buBame Heke/beHUX PeaKlHje HAKOH BAKIMHAIHje

Hexemenu edextu
a. Kparak npernen 6e36e1HocHOr npoduia
Crona HHIMCHIM]E 3a HeXKEJbEHE Peakiiyje Ha JIEeK MOXe Ce MPEACTaBUTH Kao:

(1) Beoma gecto (>10%): bon Ha mecTy yOona;

(2) Yecro (1%-10%): [Ipona3na rpo3nuiia, ymop, riaaBo0osba, Aujapeja; PBEHUIIO, OTOK, CBpad, u
CTBpAHaBabE TKMBA HA MecTy y0oa;

(3) Perko Ocun mo koxu Ha MecTy y0o/aa; MydHHHA | MoBpahame, cBpad Ha MECTy rJe HHje /Iara
UbEKIHja, 6011 y MumuhiMa, apTpairija, mocraHoCT, BpTOTJIaBUIIa, UT/I.

(4) Huje 3a0enexxeHa HUKaKkBa 030MJbHA HEXEJbEHA Peakiija y Be3H ca BaKIIHHOM.
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0. TaGenapHu nMpuKa3 HEXKEJLEHUX PEAKIIH]a

Hexe/bene peakumje Cumnromu
1. Beoma uecre Bboxn Ha mecty yoona
(>10%):
UYecre [Iponasna rpo3HHIA, YMOp, I1aBo0O0Jba, AMjapeja; PBEHUIO, OTOK,
(1%-10%) CBpal, M CTBP/IbaBak¢ TKUBA HA MeCTy yOoza
Petke Ocun mo koXu Ha MecTy yboma; MydHuHa u moBpahame, cBpad Ha
(<1%): MeCTy Tlle¢ HHje JaTa WIbeKuHja, 001 y MUIIMhuMa, apTpairuja,
MOCIIAHOCT, BPTOTJIABHIIA, UT/I.
O36mpHa HEXeJbeHa | Jlo cama Huje 3a0ene)xeHa HUKakBa 030MJbHA HEXKEJbEHA peakifja y
peaknuja BE3H Ca BAaKIIMHOM

1. Onric ogabpaHux HEXKEJbEHUX PeaKiinja

VYyecaunu cy Owim mox HamzopoMm 30 MHUHYTAa HAaKOH CBake BaKIMHAIM]e Kako OM ce BUele
HerocpenHe peakuuje. TpaxeHe peakuuje Ha MecTy y0oa 1 CUCTEMCKe peakiuje cy 3a0enexeHe y
KapTHLM JHEBHUKAa 7 JaHa y3acTOMHO HAKOH CBAaKe BaKIMHALHMje. YYECHUIM Cy OWIM TOJ
Ha/[30poM 28 maHa Kako OM yOumJIM HeeJbeHe IITeTHe aorahaje u 12 Mecen HAKOH BaKIMHAIIH]E
Kako OM ce eBHJEHTHpaJie TOCETe XHTHO] CIyXOW, HEOUYEeKMBAaHE IOCETE JIeKapy, W O030WMIJbHU
mretHu norahaju. MHdopmaiuje o HexeJbeHUM IITETHUM jaorahajuma cy JoOujeHe WM IMyTeM
Tene(OHCKOT pa3roBOpa WJIM TOKOM NpUBpeMeHe mocere kiauHunM. Hajuemhe mnpujaBprBana
peakiuja o1 HaBeJCHUX Peakifja Ha MecTy y0oJa M CHCTEMCKUX peakldja y Mepuoiy of 7 naHa
HaKOH BaKI[MHAIM]€ KOJ oJipacinx ocoda o 18 rogmHa ctapocT U cTapujux je 6Mo 007 Ha MECTy
y6ona. ['po3nuia, ymop, rimaBodosba 1 Aujapeja cy Takolhe Ouiie uecte peakimje.

CBe peructpoBaHe HexesbeHe naorahaje HaKOH HMMyHM3alMje OJl CTpaHe 3JIPaBCTBEHMX
paaHuka Tpeba y mro kpahem poKy MpHjaBUTH HAAJIEKHOM HHCTUTYTY/3aBOJY 3a JaBHO 3/IpaBJbe U
AJIMMC-y y ckiany ca [lpaBUmHUKOM O TMpHjaB/bUBaBY 3apa3HUX OOJECTH W TMOCEOHHX
3/IpaBCTBEHUX MuTama (,,Ciyx6enu rimacuuk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na Obpaciry 6poj 14.

Ipuaor 10. O6pa3an 3a Boh)ewe eBUIeHIINje HA BAKIMHATHOM IYHKTY

JX_sTsS s oS vt 1S s T helsT g

Jom 31paBiba BaxkuuHaiHu yHKT

Vme u npe3nme 31paBCTBEHOT paHUKA

Jpxaipanctso 1) Cpobuja, 2) jMOT (6p. macomra 3a cTpaHe JApKaBIbaHE)
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160 Op. KapTHIIE 31Ip. OCHT.

[pezume Wwme ponuressa Nwme Iom: 1) M, 2) X
Hatym polema Mecrto poljema

Anpeca cTaHOBamba Haceme Omnmrrriaa

Temn. e-Maul

Pagnu cratyc: 1) 3anocrneH, 2) He3anoceH, 3) MeH3noHep, 4) y4eHHUK, 5) CTyIeHT, 6) nere
3aHnMame 3aMocIeHoT: 1) 3apaBCTBeHA 3aIITHTA, 2) COIIjallHa 3alIThTa, 3) mpocseta, 4) MVYIL, 5) Bojcka PC, 6) npyro

KopucHuk ycranose com. 3amr. 1) [a, 2) He Anpeca

Mpe paBawkwa BakUWHe npernepgaTt uMocoby M ynosHaTwu je
BakuuH@AGaMEeaIImM@ aTmM CcCBaky AaTy BaKUWHY ”WU CBe TpaxeHe
NUYHNW KaAapPTOH O MU3IBpPWEPABNTBEYHMHUEaAapmpama U 374

HAa3UB BaKI[MHE JaTyM - < [Motmuc nexapa
(]
naBamba < % o © E Sy
BaKI[MHE E g E S % £ 'g ) % %
(Viivy) 22 B SE2 2 = F
= B 13} g = % =
> = 3}
(5] = =
Pfizer-BioNTech um 1) ap, Pfizer-
COVID-19 Vaccine 2) JIP BioNTech
Pfizer-BioNTech um 1) ap, Pfizer-
COVID-19 Vaccine 2) JIP BioNTech
IIpuBpemene
KOHTpauHuKauje (1aTym yrBphuBarma U J1jarnosa)
Omryka KOMHCH]E 32 TpajHe
Kontpanamukanuje (ako moctoju ymucatu /Ja)

* UM — uHTpaMyCKyJIapHO

** -y ciy4ajy Ja ce mojaBe HexeJbeHe peakiyje ynucati A u nocnati OOpasall npujaBe HeXXeJbeHOT qorahaja HaKOH
nmyHu3anyje (O6pa3andpoj14) enuaeMHoIoNnIKoj Ciryk01 TEPUTOPHjATHO HaJUIE)KHOT HHCTUTYTa/3aBO/Ia 3a jaBHO
3apaBibe 1 AJIUMC-y.

! - 1P — necHa pyka, JIP — nieBa pyka
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IIpuaor 11. IlpujaB/buBame U HCTPAKUBAKE Heske/beHUX Joral)aja HAKOH MMyHH3aUje
(,,Cny:x6enu rinacauk PC”, 6poj 58/2018)

Ynaan 24a

Hexemenn porahaj mocine wumyHusammje (y JdajbeM TEKCTy: HEXeJbeHH norahaj) je
MEIULIMHCKH HWHIMJACHT KOJjU €€ JOTOAHMO IOCi€ H3BPIICHE HMMYyHM3alldje W HE Mopa OWTH
Y3pOKOBaH MPUMEHOM UMYHOOHOJIOIIKOT IpernapaTa.

JIOKTOp MEIUIIMHE KOjU YTBPIHU IMOCTOjame HEXEJbEHOT Jorahaja cBakW IMojeMHAYHM CIIy4Ya]
oIMax TmpujaBibyje (TenedoHoM, (akcoM, EIEKTPOHCKUM IIyTeM) EMUIEMHUOJIONIKO] CIyKOu
HaJUIeXKHOT 3aBO/Ia, OJTHOCHO MHCTUTYTA 3a jJaBHO 3/IpaBJbe U MCTOBPEMEHO UM JocTaBiba [IpujaBy
HeXeJbeHOT gorahaja mocie wmmyHusanuje wHa OOpacmy Op. 14 — HJHW mnpujaBa, koju je
OJIIITAMIIaH y3 OBaj MPaBWJIHUK U YNHH HETOB CACTaBHU JIEO.

3/1paBCTBEHA YCTAHOBA, YHjH j€ IOKTOP MEAWIIMHE YTBPIUO TOCTOjamkhe HEKEJbEHOT noralaja
J0CTaBJba TPHjaBy W ATCHIMjU 3a JICKOBE M MemuiuHCKa cpeactBa CpoOwje (y MajbeM TEKCTYy:
AJIMMC) y cknajy ca 3aKOHOM.

HanmexxHu 3aBOJ, OMHOCHO MHCTHTYT 3a jaBHO 3/IpaBJb€ KOIUjy NpHjaBe U3 CTaBa 2. OBOT
YjlaHa oIMax 1o AoOujamwy focTaBiba MHCTUTYTY 32 jaBHO 31paBibe Cpouje ,,[Ip Munan JopanoBuh
baryr” (y nasbem Tekcty: UHCTUTYT).

Enunnemuonomka ciayx6a HaaJIeKHOT 3aBOJa, OJHOCHO HHCTHUTYTa 33 jaBHO 3/paBJbe
UCTpaXKyje MpHjaBJbeHU HEXKEIbEHHU Joral)aj, YKOIHMKO MpUIaia HeKoj of cienehnx kareropuja:

1. ciydaj CMpTH WK CTambe )KUBOTHE YTPOXKEHOCTH 3a KOje€ 3/IpaBCTBEHH PAJHUK CMaTpa Ja Cy
y B€3U ca UMYHHU3aLH]jOM,

2. TpajHU/3HAYaJHH WHBATUIUTET 3a KOJU 3JPABCTBEHU PATHUK CMarpa Ja je y Be3W ca
MMYHU3AIH1]OM,

3. KOHTeHHWTaJHa aHOMalMja 3a KOjy 3JIpaBCTBEHM paJHMK CMaTpa Ja je y Be3H ca
MMYHU3AIH1]OM,

4. HexxesbeHM Joralaj Koju 3aXTeBa XOCIUTAIN3aIH]Y,

5. 10 Taja HEPEruCTPOBAaHH HEXeJbeHH Jloral)aj HaKOH MpUMeHe oapel)eHe BakIuHe,

6. cymMBba Ha UMYHH3AIMOHY TPEIIKY (arciec Ha MeCTy aluThKanuje BakIHe, TUM(aTeHUTHC
nociie naBaba BCG BaknuHe),

7. IBa WM BUIIE CIy4yajeBa HCTOI/CIMYHOT HexesbeHor porahaja, koju cy melhycoOHO
MOBE3aHU BPEMEHCKH, reorpa)CKu U/MIHM Cy HACTAJIM HAaKOH IMPUMEHE HCTe BaKIMHE (KJ1acTep).

CBu HexesbeHHU jaorahaju U3 craBa 5. OBOT WiaHa MOPAjy C€ UCTPAaXHUTU OJMax, a HajKacHUje
48 catu 1Mo npujaBH.

Ynan 240

JIOKyMEHTaIljy O CIIPOBEICHOM HCTPaXKUBamky HEXeJbeHOT Joralhaja Ha/Ie)KHa eTHIeMHOIIO-
mKa cayx0a 3aBOfa, OJHOCHO MHCTUTYTA 3a jaBHO 37]paBibe JocTaBjba CTPydHOM THMY 3a TEKe
HeXXeJbeHEe peakirje/KoHTpauHaukanyje (y napeM tekety: Ctpyunu TuM) kora oapehyje MucTutyT
Ha TpPEeAJIor eMUAEMHOJIOIIKE CIy)X0e 3aBoja, OAHOCHO MHCTHTYTA 33 jaBHO 3]PaBJbE O YEMYy Ce
BOJM MoceOHa eBUICHIIN]A.

W3BemiTaj 0 uCTpakuBamy HexesbeHOr forahaja nocrasiba ce IHCTUTYTY y pOKY O TpU JaHa
O]l CIIpoBeIeHOT ucTpakuBama Ha Obpaciy Op. 15 — H/IHU ucrpakuBame, KOju je OAIITAMIIAH Y3
OBaj MPABUJIHHUK U YMHU HETOB CACTaBHU JICO.
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Crpyunu THM oJpehyje ce 3a mojpydje Ha KOjeM ce€ Haja3u HaJJICKHU 3aBOJ, OJHOCHO
MHCTUTYT 32 jaBHO 37]paBJbe.

CTpyd4HU THM YMHE CTAJIHU WIAHOBH: JOKTOP CIICHHJAIUCTA €MHUIEMHOJIOTHjEe — KOOPAUHATOD
3a MMYHHU3alHWjy HAJIeKHOT 3aBOJA, OAHOCHO WHCTHUTYTA; JOKTOp CHEIHjaicTa IeAujaTpuje;
JOKTOP CIELHjAINCTa UHTEPHE MEUIIMHE WU JTOKTOP CIEIMjaiCTa OIIITE MEIUIIHE.

CtpyyHu TuUM 3acea Ha 3aXTeB JIOKTOpa MEIUIMHE KOjH CIIPOBOAM MMYHH3AIM]y U KOjH
MOJTHOCH 3aXTEB 3a yTBphHBame TE)Ke HEKEJbEHE peakiyje MOocie MMYHM3aIMje WIM Ha 3aXTEB
HAJUIe)KHE CMHUJIEMHOJIONIKE CIIy)KOe 3aBoja, OJHOCHO HHCTUTYTAa 3a jaBHO 3]paBjbe HAKOH
HUCTpaXKMBamba IPHjaBJbEHOT HEXe/beHOT aorahaja MojeIMHHMX JHIla ojapeheHomM BakmuMHOM Ha
Oo6pacmy 6p. 16 — H/IHU 3axTteB, koju je oAmTaMIaH y3 OBaj MPAaBUIHUK U YNHU HETOB CACTABHU
eo.

JIOKTOp MEAMIIMHE KOjHU MOJHOCH 33aXTEB 32 YTBPHHUBAKE TEKE HEIKEILEHE PEaKIH]je YISCTBY]e
y pagy Ctpy4yHor THUMa.

Ha 3axTeB cramuux wiaHoBa Ctpy4Hor TuMa y pan CTpydHOr THMa MOTY C€ IO TOTpeOu
YKJbYUYUTH U MOBPEMEHH WIAHOBH, OJHOCHO JAPYTH AOKTOPH CIEIMjAIUCTH U CYOCHEIHjaNnuCTH
onropapajyhe rpane MenuuHe.

CTpy4yHH THM JIOHOCHU 3aKJbyuYaK O YTBpEHO] TEkKO0] HeWKEJLEHO] PEaKLUjU MMOCiie UMYHH3AI]je
nojenuHUX Juna oapeherom BakmmaoM Ha OOpaciy Op. 17 — HIIHU 3akspydak, KOju je OIIITaMITaH
y3 OBaj PAaBUJIHUK U YMHU FHETOB CACTABHU JIE0.

3akpydak O YTBphHEHO] TeXOj HEXKEJbeHO] peakuuju HamiekHu CTpydyHH THM JOCTaBJba
HNHucturyty.

M3Bemraj 0 ucTpaxuBamy HexXeJbeHOTr Aorahaja u 3akibydak o yTBpH)EHO] TE€XKO] HEXKEIJbEHO]
peakumju  HHcTUTyT poctaBiba CTpydHOM THMY Ha HAllMOHAJIHOM HHUBOY Ha (UHAIHY
KJ1acu(UKalnujy HexxeJbeHoT Jjoralaja Ha OCHOBY IPOIIEHE Y3pPOUHOCTH.

Enunemuonomika cinyx6a Mucturyra npeanaxke CTpydyHH TUM Ha HAllMOHAJIHOM HUBOY, KOTa
YMHE CTAJHU YIAHOBU: JIOKTOP CIIELHjaINCTa eUAEMUOIIOTH]e; JTOKTOpP CIELHUjaIncTa MeujaTpuje,
cyOcnenujajucrta HEOHATOJIOr; JOKTOp CIEHUjalucTa MeaujaTpuje, cyocrnenujaaucta UMyHOJIOT;
JIOKTOP CIICNIMjaJIUCTa TIeIujaTpuje, CyOcennjaarucTa Heypoior.

Ha 3axTeB cramamx wiaHoBa CTpydHOr THMa Ha HAIIMOHAIHOM HHMBOY MOTY YYECTBOBAaTH U
MOBPEMEHU WIAHOBH, OJHOCHO JIPYTH JOKTOPH CIEHHJAIHMCTH M CyOCHenujalucTd oAroBapajyhe
rpaHe MeJMIIMHE.

CTpy4HHU THM Ha HAllMUOHAJIHOM HHBOY JOHOCH HOBH 3aKkJby4yak O YTBpEHO] T€XO0j HEKEJbEHO)
peakIMju rmocie MMyHH3aluje MojeIuHuX Juia oapehenom Bakuuuom Ha O6pacuy 6p. 17 — HAHU
3aKJby4aK y Cllyyajy Kaja ce (UHajgHa KiIacHu(HKaluja passidKyje oJ 3aKjbydka TePUTOPH]jaTHO
HajyIe)KHOT CTPYyYHOT THMA.

3akspydyak CTpydHOT TUMa Ha HAIIMOHATHOM HHMBOY JOCTaBiba ce MHcTUTYTY, a MHCTHTYT Ta
noctaBba CTpydHOM THUMY HAJICKHOT 3aBOJIa, OJHOCHO MHCTHUTYTAa 3a jaBHO 3/paBJbe, KOJH je
YIYTHO IOKyMEHTalu]y Ha punHanny kinacupukaunjy u AJIMMC-y.

CTpy4HHU TUM HaJUIEKHOT 3aBOJIa, OJHOCHO MHCTUTYTA 32 JaBHO 3/[paBJbe JOCTABJbA 3aKIby4yaK
CTtpydHOr THMa Ha HAlMOHAIHOM HHUBOY JOKTOPY MEIUIIMHE KOjH je MPHjaBUO HEXeJbeHH Jorabaj
nocje UMyHHU3aluje.

AJIMMC u3BemTaBa o T€K0j HEXKEIbEHO] peakIliju HOCHOIIA 103BOJIE 3a JIEK.
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OBPA3AIl BPOJ 14

IMPUJABA HEXKEJBEHOI' JOI'ABAJA HAKOH UMYHU3ALIWJE (MAEHTU®UKALIMOHU BPOJ )

*HUnuyujanu nayujenma: *Ume u npezume uzeewimaua:
Anpeca nanujenra: Has3zue ycmanose:
Adpeca:
Hox: (1M []X Tenegpon u en. nowma:
*Tamym poheroa(I/MM/TON)._ _/_ | ___ wam | Jamym kada ce nayujenm jasuo 30apecmeenoj cuyscou (JZUMM/TON): / /
CTapoct: Mamym npujase (L /MM/TON): _ / /
3apaBcTBEeHA YCTAHOBA Y KOjOj je HMYHH3AalUja CIPOBeeHa:
IMoxanu o BakuuHamMa Ionanu o pacTBapauy
Tatym Hatym
. *lamym u *Hauun u Jlo3a o . ) ) HCTeka poka *Bpoj HCTEKa Bpeme
‘Hasue sakyune speme Mmecmo peny 'bpoj cepuje Tpajama cepuje Tppa(}sza pacTBapama
sakyunayuje npumene

O3HauuTH 3BE3AULIOM BaKIKHY 32 KOjy C€ CyMHba Ja j€ Y3pOK HeKeJheHOT aoralhaja

*Hexcemenu oozalaj (u):

[J Temxa noxanua peakmja

(' Tpajame>3 nana ¥ / vnpedasu rpaHuIly HajOIMKer 3ria06a)
[J Kousymuje[] pedpumme [] adebpumme
[J Ancrec

[ Cenca

[] Ennedanonaruja

[ Tokcuunu mok cuugpom

[J Tpom6Gormronenwuja

[J Anadpunaxca

JVpruxapuja

[J Mupexkcuja >38 °C

[ Ipyro (HABECTH)..........oeeeverrererrerrrene.

Jatym u Bpeme HacTaHKa HexesbeHor norahaja (1J/MM/TOL):
/) OO car CJC]vumyT

IpumermeHa Tepamnuja:

Omnmc HexesbeHoT foralaja (CHMIITOMH U 3HAIN):

*Qsouman: Ja/He, C Axo je TA[] Cmpr[] Xusotna yrpoxenoct [ JWMuamumurer [ JXocnurammsamuja [] Konrenutansa anomanuja

*Hexoo: [] Onopasax y Toky [] Onopasak 6e3 nocnenuna [ ] Onopasak ca nmocnenunama [ Henosnato

(1 Cmpr € narym empru (JI/MM/TO/I): /I O6ayknuja ypahena: [ ]J1a [] He [] Henosuaro
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Bascnu anamnecmuuku nooayu (yxwyuyjyhu cnuune peaxyuje unu opyze anepauje), 0cmana UcmoBpemeno npuMerbueana mepanuja u opyze
penesanmmue unghopmayuje (KOPUCTUTH TOJATHH TATIAP YKOJHKO j€ MMOTPEOHO):

Ilonymwaea uncmumym/3a600 3a jagno 30pas.be

Hompeono ucmparcusarwe: [ Ja [JHe Ykonuko jecme, oamym kaoa je nnanupano ucmpasxycusarse (J/I/MM/I'O/]): /_

Hlonywasa Azenyuja 3a nexoee u meouyuncka cpeocmasa Cpouje He:xebenu norahaj
Jatym xaza je npujasa npumibera y AJIUMC (JIJ/MM/TOJT): /__/ (uaenTHUKAIHOHH GPO)):
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OBPA3AIl BPOJ 16

3AXTEB 3A YTBPBUBAILE TEXKE HEXKEJbEHE PEAKIIMJEHAKOH MMYHUN3AIIMJE

Crpy4yHoM TuMY 3a yTBphuBame Texke HexKe/beHe PeaKIije HAKOH HMyHH3anHje ogpejeHOM BakITHOM

(3mpaBcTBena ycTaHOBa K0ja 06aBJba MOCIOBE jaBHOT 3/paB/ba OCHOBAHA 33 TEPHTOPH]Y BHIIE OMIITHHA, OXHOCHO IPaja)

3axTeB 0Opoj: , ,
(maTym) (mecTo)

3a yrBphuBame Texke HelkeJbeHe peakumje HAKOH UMyHu3anuje ciaegehoM BaKIMHOM

(HA3UB BaKIIUHE)

Kkoj ciaeneher naumjenra

nuMe M npe3ume:

nmoJa_JM []X

aaTtyMm pohema:

JMBI:

aJpeca CcTaHOBamba

(ynuia u Opoj, MECTO, OTIITHHA)

IToxHOCHIIaL 3aXTEBAa:

(nMe u pe3nmMe JeKapa, OTHUC U (haKCUMMEIT)

3[IpaBCTBEHA YCTaHOBA

(anmpeca ycranose, TenedoH B MejI)

NPy YeMy Cy HaBeACHU ciiesiehn pasio3u u npuwiokeHa cieneha nokymenramnuja

* Oopa3an opoj 15 (M3Bemraj o ucrpaxusamwy HJIHHW) u O6pasan 6poj 17 (3akbyuak CTpyuyHor
THMA) Ouhe J0cTaB/beHU HANJIESKHUM eNUIeMHUOJIOIIKUM cay:x0ama NJ3/3J3.
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Ipuior 12. Hexe/beHe peakiyje HAKOH UMYHH3aluje

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

Hexemene peaknuje 3abelie)keHe y KIMHHYKHM CTyadjamMa HakoH npumene Pfizer
BioNTech COVIBL9 VaccineykpyunBaie cy 001 Ha MECTy HHjEKIIHje, 3aMOp, I1aB000bY, 001
y mumuhuma, jesy, 0oyl y 3ri000BHMa, MOBHUIIEHY TEJIECHY TEMIIEpaTypy, OTOK Ha MECTY
WHjeKIHje, IPBEHUJIO Ha MECTY WHjEKIIHje, MyYHHHY, MaJIaKCcaloCT, TUMQaIeHONaTH]y.

Temke aneprujcke peakiuje cy npujaBibeHe HakoH npumene PfizerBioNTech COVID
19Vaccinerokom MacoBHE BaKIMHALM]€, OJJHOCHO W3BaH KIIMHUYKHX UCITUTUBAMbA.

JlonaTHe HEXeJbeHEe peakilyje, 01 KOjuX HeKe MOry OWTH 030HMJbHE, MOTY CE HCIIOJbUTH
Tek HakoH 1mpe yrnorpede PfizerBioNTech COVIBL9 Vaccine.

HexerbeHe peakiuje 3a0eiiekeHe y KIMHHYKAM CTYAMjaMa KOJ UCTIMTaHUKa y3pacTa 16
roAMHAa W CTapHjuUX YKJbyuuBaie cy. Oon Ha Mmecty uHjekuuje (84,1%), 3amop (62,9%),
rnaBo6ospy (55,1%), 6on y mummhuma (38,3%), jesy (31,9%), 6on y 3rmoboBuma (23,6%),
MOBUIIICHY TeliecHy Temreparypy (14,2%), orok Ha mecry usjeknuje (10,5%), npBenmiio Ha
MecTy armmkanyje (9,5%), myuanuny (1,1%), mamakcanoct (0,5%) u mumdanenonatujy (0,3%).

Baxyuna I'am-KOBH/[-Bak

HexespeHne mojaBe, KapaKTEpUCTHYHE 3a NMPHMEHY BaKIMHE, KOj€ Cy CE€ HCIIOJhaBaje y
OKBUpPY KIMHUYKHX CTyJHja, a Takohe cTyauja APYyruX BaKIMHA Ha OCHOBY aHaJOIM4He
TEXHOJIOIIKE TIaTGOpMe, MPBEHCTBEHO CE€ WCIOJbABAjy y JIAKOM HIIM CPEIEM CTEIeHY, MOTY
HAcTaTH TOKOM MNpBHMX 24 Yaca WM JIpYror JlaHa HaKOH BaKIMHAILMje M 3aBpILIaBajy ce TOKOM
HapeJHa TpU JaHa.

Hajuemthe ce Mory jaBibaTu KpaTKOTpajHE omuiTe (KpaTKOTPajHU CUHAPOM HAJHUK TPHUITY,
KOJU KapaKTEepWINly T'PO3HUIIA, MMOBUIIIEHA TeMIleparypa Teja, 00JIOBH y 3TJI000BHMa, 0OJIOBU Yy
MuinhuMa, UCHPIIJBEHOCT, OMIITA CAb0CT, II1aBo00Jba) U JIoKaHe (00JIHA OCETJBUBOCT Ha MECTY
UIEKIIMje, XWIepemHja, OToK) peaknuje. [Ipenopyuyje ce mpenucuBame HECTEPOUTHUX
anTunHpnamaTopaux cpenacraBa (HCAWJI) npu noBuiewmy TeMIlepaType HAaKOH BaKLUHAIH]e.
Pehe ce cpehy myunuHa, nucmencuja, CMamemE arneThTa, MOHEKa] — yBehame permoHaTHuX
muM@HUX yBopoBa). Koa Hekux nauujeHara Moryha je rmojaBa aneprujckux peaxiiyja, KpaTKoTpajHoO
noBehawe HHBOa OyOpexHe TpaHCaMUHa3e, KpeaTMHMHAa M KpeaTHHPOC(POKHHA3e y KPBHOM

cepyMmy.
VY oKkBHpY U3BEACHHUX KIMHUYKUX UCIUTHBaWba 0€30€HOCTH, TOJIEPaHIMje U UMYHOT€HOCTH
npenapara ['am-KOBH/I-Bak HakoH BakiuHanuje Ouie cy perucrposane cinenehe HP:

,OnmTy nopemehaju n peakiyje Ha MECTy IpUMama“. Xuneprepmuja, 60, 0ToK, cBpad Ha
MECTY BaKIMHAllMje, acTeHuja, 001, c1aboCT, MUPEKCHja, TOBUIICHE TEMIIEpaType KOXKe Ha MECTy
BAaKI[MHAIIM]€, CMAEHH-E alleTUTA. Y YeCTAIOCT HACTaHKa — BEOMa YeCTO M YeCTo.

“ITopemehaju y morsieny AMCajHOT CUCTEMa, OpTraHa IPyIHOT KOIIa U MeIujacTuHyMa™: 601
y opodapuHKCy, KAjaBHUIla, Tpedame y rpily, Mypeme Hoca. YUecTaaocT HaCTaHKa — 4ecTo.

»llopemehaju y moryieay HEpBHOT CUCTeMa‘’: TJ1aB000Jba — YECTO, BPTOTJIABHIIA, HECBECTHUIIA
— peTko

»KenynauaHo-1ipeBHU nopemehaju* — MyuHnnHa, nospahame, AUCIIENICH]ja — YECTO

,,J]JabOpaToOpujCKu W MHCTPYMEHTAJIHU MOJAIM ‘. BHIIECMEpPHAa OJCTyMama I0Ka3aTesba
MMYHOJIOIIIKOT cTaryca: ToBHUIIeke Opoja T-nmumdonura, yBehame NPOLEHTHOT canpkaja
muMQoIuTa, CHMXKaBame Opoja mpuponHux hemmja-youna, nosehame Opoja CD4-numdonura,
cHmxkaBamwe Opoja CD4-nmumponura, moumeme Opoja b-numdorura, cHmwxkaBame Opoja B-
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mumdorura, noehame Opoja mpupoanux henuja-youna, mosumeme Opoja CD8-nmumbponura,
noBuiewe HuBoa umyHornooymuaa E (IgE) y kpBu, noBehaBame cpazmepe CD4/CDS, cmameme
cpazmepe CD4/CD8, noBumiewe HIUBoAa UMyHornoOynuHa A (IgA) y KpBH, yMameme MPOILEHTHOT
caapxkaja mumdonuta CD8. Opcrynama y OIMIITOj aHAJIM3W KPBH: yBehaBame MPOIEHTOT CajapiKaja
TuMQOIUTa, CHUXKABamke IOKa3aTejba XeMmaTokpuTa, nosehame Opoja nuMmdounTa, MOBUIICHE
Op3uHE CeAUMEHTAIlMje epUTPOINTA, MOBHIICHE Opoja JICYKOIHUTA, MOBHIICHE Opoja MOHOIIMTA,
MOBUIIICHE Opoja TpoMOONHWTa, CHUXKaBamke Opoja HeyTpodmia, CHIKaBame Opoja TpomOOIHTA.
Oncrynama y OmmToj aHamu3u Mokpahe: eputpoumtn y Mokpahu. Behmna HP okxonuana je
o3/1paBibebeM 0e3 mocneanna. JlabopaTopujcka oAcTymama HHCY MMalla KIMHUYKHM 3Ha4daj (He
3axTeBa U3BONEHE TOJATHUX TUjarHOCTUYKHX MPOLIEAYpPa U MPEIUCUBALE TEPAIIHje).

CBe perucrtpoBaHe HexesbeHE Aoralhaje HaKOH MMYHHU3alMje OJ CTpaHe 3APaBCTBEHHX
panHuka Tpeba y mTo KpaheM poKy MpHjaBUTH HAIJIC)KHOM MHCTUTYTY/3aBOY 3a jaBHO 3]IPaBJbE U
AJIMMC-y y cknagy ca llpaBUIHUKOM O TpHjaBJbUBaKky 3apa3sHUX OOJECTH M MOCEOHUX
3/IpaBCTBEHUX nuTama (,,Ciyx6enu rimacuuk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na Obpaciy 6poj 14.

Baxyuna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
a. Kparak nipernen 6e30e1HOCHOT npoduia

Crorma MHIKCHIIM]E 32 HeXKEJbEHE PeaKIije Ha JIEK MOXKE Ce MPEJACTaBUTH Kao:

(1) Beoma yecto (>10%): bon Ha mecty ybona;

(2) Yecro (1%-10%): IIpona3na rpo3HuIia, yMop, riaBo0osba, AMjapeja; IPBEHUIIO, OTOK, CBpad, u
CTBp/EbaBam-¢ TKMBA Ha MeCTy y0o0/1a;

(3) Perko Ocwum o kou Ha MecTy ybona; My4HrHa U moBpahame, cBpad Ha MecTy Tie HUje aara
UbeKLNja, 601 y Mumrnhima, apTpairuja, IocnaHoCT, BPTOTJIaBULIa, UTI.

(4) Huje 3abenexeHa HUKaKBa 030MJbHA HEXKEJbEHA PEaKIlfja y BE3U ca BaKIMHOM.

0. TabenapHu MpHKa3 HEXKEJbEHUX peaKlinja

Hexe/beHe peakumje Cumnromu
2. Beowma gecte boxn na mecty ybona
(>10%):
UYecre [Iponaszna rpo3Huiia, ymop, riaBo0osba, aujapeja; HPBEHUIIO, OTOK, CBpao,
(1%-10%) U CTBP/IlbaBamkh-€ TKMBA HA MECTY y0oa
Petke Ocun mo koxku Ha MecTy y0o/a; MydHHHa U TIoBpahame, cBpad Ha MeCTy
(<1%): I7le HUje JnaTa Mmbekuyja, Oon y Mumuhuma, apTpairvja, HOCHaHOCT,
BPTOTJIABHIIA, UT/I.
O36mbHa HexxesbeHa | [lo caa Huje 3a0erekeHa HUKaKkBa 030MJbHA HEXKEJbeHA peakiifja y Be3H ca
peakiuja BaKIIMHOM

1. Onuc ogadpaHux HEXEJbEHUX peakiyja

VYyecuuuu cy Ounm moa HaazopoMm 30 MHHYTa HAaKOH CBake BaKLMHAIMje Kako Ou ce BUjene
HerocpeHe peakiuje. TpaxkeHe peakiyje Ha MecTy y0oaa U CUCTEMCKE peakiimje cy 3a0enexeHe y
KapTHUIM JHEBHHUKA 7 JjaHa y3aCTOIHO HAKOH CBaKe BAaKIIMHAIIU]E.

VYdaecHunu cy Ouiam moj Haa3opoMm 28 naHa Kako OM youmsIM HeXeJbeHe IITeTHe jorahaje u 12
Mecelll HaKOH BaKUWHAIMje Kako OM ce eBHUJIEHTHpaje MOCeTe XWUTHO] CIy>KOM, HEOUeKHMBaHE
nocete Jekapy, 1 030usbHU mTeTHU forahaju. Mudopmaimje o HeXeJbeHUM IITeTHUM Jaorahajuma
Cy noOujeHe WIH ImyTeM TeaeOHCKOT pa3roBOpa WM TOKOM MPUBPEMEHE MOCETe KIMHUIIN.

Hajuemthe mnpujaB/buBaHa peakiyja O HaBEICHUX peakifja Ha MECTy y0oJa M CHCTEMCKHX
peaknuja y Ieproy ol 7 JaHa HaKOH BaKI[MHAIM]e KO oJpaciux ocoba oj 18 roamHa cTapoCcTH
crapujux je 6uo 601 Ha mecty ybona. I'po3nmua, ymop, rimaBobossa U aujapeja cy Takohe Ouie
YecTe peakiiyje.
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ChAdOx1 nCoV- 19 vakcinaprotivkoronavirusa (Rekombinant)
COVISHIELD

. Hemoxespau eextu

. YxynHu nperies 6e30emHocHOoT npoduia CTyauja u3 HHOCTPAHCTBA!

. YkynHa 6e36emnoct AstraZeneca sakunmue mnpotuB COVID-19 [ChAdOx1 nCoV-19 Corona
Virus Vaccine (Rekombinant)] 3acHoBana je Ha paHOj aHaJW3W CAaKYIJbCHHX IOjaraka u3 4
KIMHAYKE CTyIWje crpoBeleHe Yy YjemumeHom KpaseeBcTBy, bpasuny u JyxHOoadpuukoj
PenyOnumu. Y mepuon ananmse, 23.745 yyecHuka on 18 u BUIE TOAWHA je HACYMHUYHO
pacniopeheno, n mobunu cy mim AstraZeneca Bakuuny npotuB COVID -19 unm kontposny. On
tux, 12.021 je mpumumio 6apem jenny no3y AstraZeneca saxiune npotus COVID -19. Meaujana
Tpajama nepuoja 1o cienche Baknunamuje y Astra Zeneca rpynu 6uina je 105 nana HakoH g03€
1. n 62 nana HaKoH n103€ 2.

Jlemorpadcke kapakTepuCTUKE OWie Cy YIJaBHOM CIMYHE KOJ YYECHHKA KOjU Cy MPUMIIUIH
Astra Zeneca Bakuuny npotuB COVID-19 u oHHMX KOjU Cy NPUMHIN KOHTPOJHY. YKYITHO, OX
yuecHHKa Koju cy npummin Astra Zeneca Bakiunay npotuBs COVID-19, 90,3% cy 6unu crapu
18-64 romuna, u 9,7% cy umanm 65 win Bume roauHa. BehmHa ucnurtanmka Owim cy Oenw
(75,5%), 10,1% cy Oumm upuu u 3,5% cy Owm Asmjatm; 55,8% cy Owne xene u 44,2%
MYIIKapIH.

Hajuemhe npujaBibeHe HexeJbeHE peakiyje Ouie Cy OCeTJbUBOCT MecTa umekuuje (>60%); 6on

MecTa HHEKIMje, Tl1aBobosba, ymop (>50%); muanruja, mamakcanoct (>40%); mupekcuja, jesa

(>30%); u apTpanruja, myaauHa (>20%). Behnna Hexe/beHUX peakiyja Ouse cy oyare 10 Cpeame

o 030MJPHOCTH, M YIJIABHOM Cy TpOJIa3Wjie 3a HEKOJIMKO JaHa oj BakiuHanuje. Jlo 7. maHa

MHIIUJICHIIH]a cy0jekaTa ca 6apeM jeTHOM JIOKaJTHOM HWJIM CUCTEMCKOM peakiujom owmia je 4% u

13%. Kana ce ynopeau ca mpBOM /1030M, HEXeJbEHa JIejCTBa MIPHjaBJbeHa HAKOH JIpyre J103e Ouiu

cy Onaxku u pele npujaB/bUBaHU.

. Hexxerpena iejcTBa cy yriaaBHOM Oumita Onaxa u pehe cy npujaBpuBaHa KO cTapHujux (BHUIIE o7 65
TOJINHA).

. AK0 je moTpeOHO, aHANreCUYHH W/WIM aHTU-TUPETUYKA MEIUIIUHCKU TPOU3BOIM (HIIP.
MPOM3BOJIM Ca TapaleTaMoiioM) MOTY C€ KOPUCTHTH 3a OJIaKIIaBamkeé CHMIITOMA HEKEJbeHUX
peakiifja HaKOH BaKIMHAIIH]e.

. He:xxesbeHe peaknmje Ha JIeK

. Hexespene peakuuje Ha ek (ADR) opranmsyjy ce nomohy MedDRA cucrema kiaca cucrema
oprana (SOC). ¥V cBakom SOC, pedepupanu KoHIENTH Cy pacrnopehiern 1o omnanajyhoj
Y4ECTAJIOCTH, a OHJa Ta omaaajyhoj 030MIJBHOCTH. YYeCTaJIOCT T0jaBe HEXKEJhEHUX peKaluja
nepuHuIIe ce kao: Bpio yecra (>1/10); gecra (>1/100 mo <1/10); Heyobuuajena (>1/1,000 mo
<1/100); perka (>1/10,000 mo <1/1000); Bpmo perka (<1/10,000) m Hemo3HaTa (HE MOXE ce
MIPOIICHUTH Ha OCHOBY JIOCTYITHHX ITOJATaKa).

. Tabena 1 — HexxesbeHe peakiiyje Ha JeK

MedDRA SOC Yuecranoct Hexemene peaknuje
[Topemehaju kpBHOT 1 TUMGHOT Heyob6uuajeno Jlumpanenomnaruje
cucreMa
[Topemehaju Mmetabonu3ma u ucxpane | HeyoOugajeHo CmameHH aneTuT
[Topemehaj HepBHOT cucTeMa Bpno ywecto I'maBoGosba
Heyob6uuajeno Bprornasuma
lactponnrectunamuu nopemehaju Bpino gecro MyuHnHa
Yecro [ToBpahame
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Heyobuuajeno bon y abnomeny

[Topemehaju ko’xe U TOTKOKHHU Heyob6uuajeno Xunepxuaposa, IpypuTyc, OCUII
nopemehaju

[Topemehaju mummhHo ckeneTHOT Bpro gecto Muanruja, apTpanruja
CUCTEMa U BE3MBHOT TKHBA

Omnmtu nopemehaju u crame Bpo gecto OceT/bUBOCT MECTa UHEKIIH]E,
MecTa yOpu3raBama 00J1a HA MECTY UIHEKIIH]E,

TOILJIMHA HA MECTY HIbEKIIH]e,
epuTeM Ha MECTY UIbEKIIH]e,
IPYPUTYC Ha MECTY HELEKIIH)E ,
OTOK MECTa MHHCKIH]e, MOJPHUIIA
Ha MECTY HELCKITH]e, 3aMOop,
MAaJIaKCIIOCT, TUPEKIHja, je3a

UYecTto WNunypanuja Mmecra umbeKIyje,
0o0J1eCT HAJIMK TPUILY

12

»a HexxesbeHa iejcta

.6 MozpocT MecTa UEKIIH]je YKIbYIyje XeMaToOMe Ha MECTY UbeKIHje (HeyoOouuajeHo,
HEXEJhCHA PEaKInja)

11 [Iupekcuja o0yxBara rpo3HUYABOCT (BP0 yecTo) u Temieparypy >38°C (uecto)

.« Bpio petku ciydyajeBu HeypouH(pIaMaTOpHHUX opeMehaja cy npujaB/beHH HAaKOH

BakmuHanuje ca Astra Zeneca sakimaom rnpotuB COVID -19. Kay3annau onHoC HEjE
yTBpheH.
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