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AZ OROSZ F¥DERCCI ¢ EGE£SZSE£G! GY!l MI NI SZTERI
ALKALMAZCSI ELfé&RCS

Gam-KOVID-Vak kombi ng8lt vektoGWVWV-Blvasrusakglinal aelSRIR
kor onafverrtuksz ®s megel Rz ®s ®r e

J-v8hédmywaen ol da:il odOr sz sRY &KBRns 4y @GEBRAS110820L P

CEz a gy-gyszer k®sz2t m®&n yfachniyreegnedtke2tvtisl ®g ,h €
®d el sz8emné 8®m atl°kratl®maFz 8s vonat kNoyz YsySlwaem e
el j 8r 8s Kk erte’trRebsekn® nkyevhezzl ®slrkea | maz §si halsRng§
kapcsol atos korl 8t ozott klinikai adatok a
megf el el Ren ker ¢l ki eg®sz2t®sre. A k®sz
alkalmaz haa mel yek jogosultak a | akoss8g v®dRag
szab8lyoz8snak megfelel Ren.

A forgal omba hozatLPODE395ELOBR0e d ®l vy sz 8§ ma

Ker eskeddaGhmkOVID-@a k kombi n8l t vektCov-2 8V §Isualakci na
el Ri d®zet tf ekamRea®av Mmewye | Rz ®s ®r e

Nemzet k°®zi szabadn®v vagy csoportn®v:
Az Y t2pus¥ kdb®pnhett Rz®COVI Bni v®ddRol t 8s
Gy -gyszecaglfdatmai:ntramuscul aris injekci-hoz.

¥sszet ®t el

¥sszet ®t el lmedadwmi sra (0,5 ml)

Az | . ¥sszetevRben:

Hat - an$ARE8CoV-2 v2rus S feh®rRjbe ¢Rrejr®t 2tpadcé&/abwmEkoumd i
menny;i(sl®@PaNOk5pxa0d0d:- zi s.

S e g ®d a nyhngwidz(hidroximetil}a mi n o "2 9nfyn § t rkioridB5,0mgs zac har - z,
102,0 mcgna g n ®-klaridrhme x a hi9.0 m&EDTA-di n 8t di hm8OMdgp, ol i szor b8t
80,25mclet anol 95 %, injekci-hoz val - v2z ad 0,5 ml
A Il. ¥sszetevRben:

Hat - ap$ARECoV-2 v2rus S frem®mjaeg -g®®Dj. ®ts ztea ot 2 pus¥ r e
menny; s@®,e0Rk0-, bi)ax/1dD- zi s .

S e g ®d a nyhngdrisz(hidroximetila mi n o me tngn n 8K Adowind, 25,0 mg sz
102, 0 mcg -kivndhpe®aihia mr SEDTA-dLI9n Dt «nictgm@8 5 @t mcg pol i szo
80, 2,5 mcl etanol 95 %, injekci-hoz val v2z ad
Kel | em:

| .  ¥s sFzaggtyeavsR:t ott of dB®&rmadsisrzTa,. sAz ifleSlrodl,vaszt §st Kk
sz2ntel en, i Il etavl ee ssz&r8d & s od zd2ant T, ki ss® op

1. ¥sBagytayRtott oldat. STrT, szil grd, feh®r sz
sz2ntelen, illetve s8rgg§s sz2nT, kiss® opal eszkg§

Jel |l emzR&kcina biotechnol -gi ai e¢n ri8sfsall h&k®zsrz gl
hum8n pat €gU®n vSARS. A k®sz2t m®ny k®t ©°sszetevRDbI
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Az | . ¥ssz€tV&v R?2?a uSARBBS feh®rje g®nj ®t tartal maz:-,
adenov?2rus vektort, -Go¥-3y w2 rnuds ¥sfsagle®rejvl] @a®BARIS t
szerot?2pus¥% rekombin8ns adenov?2rus vektort tart a

Far makot er 8§ pMiIB® sakana(MIBPo=rotvasiimmuneb i ol - gi ai ikfrd)z2 t m®ny

ATC kJO7dB:

Farmakol -giai tul ajdonsg8gok

A vV JRaUODuBS8AR$COV-2 v2rus 8ltal okozott koronav?2rus
sejtes immunvs8lasz kialakul 8s8t.

| mmunol - giai hat 8soss&8g

A v®dRol t &8s i mmunol - -giai tul ajdonsg8ga&i0t ®seshbi zt o
felnRtt, eg®szs®ges °nk®ntesekkel v®gzett KkIlinik

¥sszetevRt, 9 °nk®nt estkdmbi¥msSczie-tse vpRti, ment2 ge n2l0® k° en
booster) ol t 8ezeltekst rat ®gi a szerint

Az | mmunaBPAMRBCOV-B sk or o nfae’R®rujs®jSe el | en la®pa Rkttt ®s
a v2rusneutraliz8l - anthietl petr t(iCtDédr+,) t®ev EhHDtaxs p
imfoci t 8k sz8ma al apj 8n ®rt ®kelt ®k.

Aspeci fikus 1 gG titeirz@meighatel8&eangagit®riel az d i Imds i

°sszehasonl 2tva ®rt®kelt®k. A k®sz2tm®nnyel i mmu
speci fikus antitestek. A 42. napon a titer geome
mellett. Ugyym c sak a vakcin8ci - kezdet®t RI sz8m2tott 42

ki mutatt-€®/-2a vSARS el l en termel Ret t8tV2aagbsame widr, B8l
titerrel.

A sejtes I mmECMi4t+§ ®sa ICtDI8wi tl § ang td prv@lbibf8e-rag anii t 0 gt®; s 2
stimul 8ci - (glikoproteiqnnSeprhard®sa8kanbektvérkezRB
m®r ®s ®vel ®&rto®kelt®k.

A GamKOVID-Vak-k al v®gzet?®nk®&muaesSenkled &M% Rspeciikast i g ®n
sejtes iviamu Pintt B&KI®Nf oci t a hapersejit&dQD4+, dletve-Hiller

(CD8+) sejteks)pecarftiokzus asnetji tgeRib b-®pE Rg ®mmia s zi gni -
emel eked®se) .

A protekt?2v ®eltj@dtegney mgetesi Aer i mmunv ®del em i dRt art
Nem vo®gkezhekai &1 zepgiSdemioklatgi ai ®&8mé&d 8soss8&g tanu

Ter 8pi 8s javall ato
Az Y t2pus¥ k-b®pn

k
BvtabsokCOVt B5 Of eRrvteRsz @se | nmeRgt et | eFkz

Ellenjavallatok
- TY%l ®r z®kenys®g a v®dRol t8&8s b8rmely ©°sszetevR]j
amelyeka al®°-sgszet evRket tartal maznak;
- S%l yos aklierkgia8 k -md °rt ®net ben,;
- Akut fenretnRzeR t&Rz R ‘bekeagsPéekphsSmpgmbuirs & 8§81 §st 2
4 h®ettel a gy-gyul 8s vagy a remisszi- uts8n Kke
v2r umfserktt Rakut em®szt Rrendszeri fertRzR bete
test hRm®r s®kl et normali z8l -d8sa utsg8n kell el
- v8rand:-ss8g; ®s szoptat
18 ®ves ®l etkor alatt (a hat8soss8ggal ®s bi :
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A 1l. ¥sszetevR alkal maz8s8val kapcsolatos el l en

- A vVRJRol t8s | . ¥sszetevRj®nek bead8s8t k°vetH

(anafi lkgaxis&d yonsk gener aglPirzc8slrto hatCdieherkg,i 84sO0 r e a k
test hRm®rlksi®kll &kyl 3. )

cvatoss8g aj 8nlott
Kr - ni k®s m@pebetegs®gek, jelentRs endokrin diszf
voer k ®p bRes 2ze@grswWige k, epil epszia, stroke ®®segy®b k¢

®rrendszer. betegs®gek (sz2vinfarktus a k-rt°rt@
i schaemi 8s sz2vbetegs®qg), pri mer g@k,szegldiRbede re gis
asztma, COPD, diabetes mellitus @owpiag metke®atai®k us s
Az immuni z8ci-t v®gzR | ® es?2t m®nyekben rendel kez
eszk?°zt 8§r F&8ldeaBcOroEg®szs®g¢gyi Mi ni szAzer ®nek N
anafilaxi 8s sokk s¢rgRss®gi orombottlt8dgsti §k8va
megf el el Ren.

Az i mmuni z8ci- napj 8n a paci ensherk elr vioelil vv &@gez8
8l tal 8nos 8l |l apotvizsg8l atot ®s meg kel m®r ni a
test hRm®r s ®k PCe tf othkangBd s atalez I Mmmmuni z8ci -t el kel l h

Terhess®g ®s szoptat8§s eset®n t°rt®nNR al kal maz§s
A k®sz2kdm@®ngsalel |l enjavall ott terhess®gben ®s sz
b

i ztons8goss8g8t ezen i dRszakokban nem tanul m8ny
Az alkal maz8s m-dja ®s a d-zisok

A v®dRol t8&8s kiz8r-lag intramuscul aris.@an al kal maz
VRdROIlI t 8s bead8sa a mt ®defPaloekR elusAmeangitebamg)l | | at e
del toideusba val:- Dbead8s nem | ehetm®ges, a v®JIRo
i mmuni z81l 8s k®t | ®p®sben ta°rdt &@nihk®&t teell s Kk@&nRtb ba za |l
adj 8k be.

A k®sz2tm®nyt intramuscml azi $an¥kebkzketabvRal dabdbnimi
h®t m¥%l va a | les ¥d-sziessbeawvrRt 0, 5 ml

A k®szsm®PrYyeEeVRt) bead8sazekmR®ny kRl k@d | szvemah Ra®

tartani a teljes felolvad8sig, 30 percet nem meg
tartal m8t -b-avlartao smo zoghabtr8as s al f el kel l keverni. A
A felnyitottflakon (ampul |l a) t 8rol §sa til os!

A k®sz2tm®ny visszafagyaszt8sa til os!

A s®r¢lt flakonok ®s ampul |l 8k, il l etve az ampull
megvsgltozott fizikai jellemzRk (zavaro8§s8hg8§sel sz

eset®n a k®@azznB®mMytnem

A v®dRol t8s bead8s8t ktbwvebdRenm8Qgkebtgme e®s 8al at pac

CAz immuni z8ci- -t v®gzR eg®szs®ge¢gyi szake
gy -gyszerk®sz2tm®ny k¢l °nl eggészehag®Pyg ®3
felt®tlen¢gl sz¢igks®ges a Sz°ve®RrstRegs 2 tEQSRes zas
alkal maz 8s §8val kapcsol atos minden t®nyr RI a
pontj 8bhan.
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Mel | ®khat §8sok
A v®dRol t 8s bebanj @8 emzRkapgt¢soli &«ai vi zsalg:8d at ok ke
technol - gi ai platformon k®sz¢lt egy®b v®dRolt 8so

esem®nlerkyom- r ®szt enyhe vagy k°zepes <L¥Wdpgnoss §g ¥
bel ¢I almadat nakt kk%9vetR 3. gryapgkam brbeamd e 2Rd rde k .d Rli &
8l tal 8nos t¢gnetek (r°vid ideig tarhidegff§pm8&ezasz
emel kedett test hRm®r s®kl et, arthralgia, myalggia,
t¢e¢netek (f 8§jidaa, | odm,z zhaynpaetr aae b e ad 8 s leredkgd@tn ) . Az i m
test hRm®r s®kl et eset ®n nemsk)t ealok all pyad§dadfjsErsl® &
meg‘igyehl§meytil,?lger, dyspepsia, ®tv8gycs°kken®s, ®s
megnagyobbod8sa. Egyes paciensé¢lowv®hbnednectrigi 3&j r e
transzami n8z;®s | Kredatei rkirrefad seamiealkk end8®&s sfzaRrr duurishza tn te
AGamKOVID-Vak ny2lt elrendez®sT bi mmone§gonbss8gi, ktbd
Vi zsg8lmetl§Re&krhaa 8sok bek°vet kez®si gyakorisg8ga g\
®rt ®kel het R; a gyakoris8g pontosabb megs8l |l ap2t§gs
nem | ehet s®ges. eARenm@maniaz 8bdst nlehhume BN 8Lt bS8 kesen
Cltal 8nos te¢netek, az al kal maz8s hely®n fell ®pR
Hi pertermia, f8jdalom, duzzanat, viszket®s az in

k°z®rzet, IpBm&rxd @kl eat @rRek megemel ked®se az inkec

l degrendszeri betegs®gek ®s t¢gnetek:
Fejf8j &8s, diarrhoea.
L®gzRrendszeri, mell kasi ®s mediastinalis betegs
Garattgji fgjdalom, orrdugul 8s, torokkapar s, rh
Laborat -riumi ®s egy®b vizsg8latok eredm®nyei
- Az i mmunol zpgairaaim®tteSrteuisben bek°®°vetkezR -k¢gl onf ®
|l i mfocitasz§8m, a | i mfocit 8k nsazg8ans8anbabk sezngezl akl e®dk

aCh4l i mf oci t as 2,8Bl iemmfed kietd®sz, 8B icref°kkietna®ssze8§8 m
emel kKad®NK, sejt ek sz&ME&xmajkt eekned A&ESREEBE cs° k ke

|l i mfocitasz8m emel ked®s e, az immunglobulin E
n®°veked®se, a KKbdh@HE, aag8nymmehgl obulin A (1c
CD8 | imfocit8k sz8zal ®kos ar8ny8nak cs®°kken®s

- Az 8ltal Ppacam®P®relkk &gk |vi8riftooczi & saas:z8m sz8zal ®kos
emel ked®s e, a hematokrit C S ° Kk keecheRtste et @s d ¢ Imf yo c

®r ta®lkkukoci tasz8m emel ked®se, a monocitasz8m
emel ked®se, a neutrofilsz8m cs°kken®se, a trc
- A vizeletvizsgs8l ait ivra’rsa mERretreeskt evk8 | @& owzi8zseal et b
A nemk? w8 rBastoks tlR bbs®ge k°vetkezm®nyek n®Il kgl rer
A vizsg8lat 42. napj8n nem rendezRd°tt 31 nemk?2v
esetben ®s az 81| | aipmonuor eqpid@iz Rpg&n a m@t erselki h@linyan |
el vl toz8sa, amelynek nem volt klinikai jelentRs
ter 8pi 8t)
TYl adagol §s
T¥% adagol 8st nem jelentettek.
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Tekintettel arra, hogy a-npy-edyRezRe risnBDSRZEMRINE@ekl c s a
rendel kez®sre ®s az immuniz8l 8st csak k®pzett eg
kock8zata rendk?2vygl csek®l y.

Azonban felt®telezhetR, hogy v®l etlen t¥adagol 8s
allergi Bsstieghbhsabb form8ban t°rt®nR kial akul 8§sa.
Specifikus antidotum nem §I | rendel kez®sr e,
Adott esetben atteripi §gelilrtg@zked®kek ni kai 8§l 1 arg
(antipiretikumok/N&ID-k ®s deszenzi bi |l i z 8Ii paresezr e8rl e ks) efrok snr8tbi akne
toxiko-al | er gi 8s szindr-ma eset®n). A k®sz2tm®nyek a

al kal maz8si el R2r 8s 8ban ¥stzmeurt espzl 8% oakl tk akl embal z §vs® g e®esn

M8s gy-gyszlktlek&k®ehhangsok

A m8s gy-gyszerekkel wval:- k°lcs°nhat 8sokat nem t
K¢l onl eges figyel meztet ®sek

Az i mmunoszuppressz2v kezel ®s ben r®szes¢l R, ille
alakul ki megfelel R i mmunivk&lda®sz@t FEzs®rktk eanzt R nkn®usnzr
al kal maz8sa ellenjavallott az i mmuniz8l 8s el Rtti
i mmunogenit8s c¢cs®°kken®s®nek kock8zata miatt.

A k®sz2tm®ny hat 8sai a g®pj 8§rmTvezet ®shez ®s a ¢
Nem v®yeztgRl atokat az i mmuni z8l 8s g®pj 8§rmTvezet
k®pess®gekre gyakorolt hatgsair |

Gy -gyszer®szeti jellemzRKk

I ntramuscul aris bead8i@, Szml g&1 zi € 0HmMIt/d |1Xis¥s6ize
Amennyi benFGBUQgS$ETvYet a@gi Cll ami ABRPOS 3REY®@s Bs®g { O
Miniszt®rium N. F Gamal ea Epi deoMiFkGamgleaai ®s Mi k
NICEM):mi nden ¥sszetevRbRI O, 53t8lyba (2Ras¥BEt 2pudb
semleges ¢vegbRI k®sz¢glt ampull 8ban, her meti kusa
mTanyag z8r-kupakkal .

Az | . komponens flakonja a0Ha89zeg8abg8iyusasesktitBshba
ChromeErsaztt pus %, il | e& 9% eA GOzSalb vi®n7y3 s zer i nt i kartondc
A I'l. komponens fl akonja a0M&aszasdlEliyusasri gtsis a
ChromeEr sazt t2pus¥,89 |A estzvaeb vGEOSYT s/0e/r3g ht ki Eaet eh ®s

Amennyi ben a gy 8rat -k ®sz 2AEBRiIyn md@iadRdnBy inkd MGELs zde tzda \sli
9187 vagy TU 946D01-539088052 0 0 6 szabvg8§ny¥%, sz2ntel-essz2heshid
pontt glvejgalnfglftll It &kea Mi nden ampulla c2mk®vel van
Mi nden ¥s s-Zdb.anepullRRY&HD ulbor ®kcsomagol §8sonk®nt .
Egydb.bubor ®k csomagol 8s ker ¢l ki szerel @16e haszn§8l :
szabvsgny Y oknakr®&notndoboz

T8r oF®syt Rlelyen®dfaedebt1l8°C-0 s h Rm®1t §® lo |l Aefetolatasztott
k®sz2t m®ny | egfeljebb 30 percen 8t t8rol hat !
Gyermekek 8ltal el nem ®rhetR helyen t&roland:-.

Sz81l A2 k®sz2t mMmPFAICobeghBMPed®k]| et en sgAB§lalz? tj Pyten. A
tert ®ni k.
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Lej8rag ih-idadRp. A |l ej8rati i dR ut8n nem al kal mazh

For gal mazghya tg-y28e:l RzR i nt ®z m®nyek sz8mS8r a.

Gys&8rt - Kk

A gy -gyszer k®sdnekn m@ery ®gy 8 mehel y

1) FGBU (Sz°vets®gi CIl IA-Omnio sk® |IEtgs@®BgvseRigRsgiy i | nvti @z ns@
Gamal ea Epidemiol - -giai ®s Mikrobi ol, - Oirais zKu tsat§-qi,
123098, Moszkva, Gamalea utca 18 (a gy8rtg&s mind
2) AO Binnofarm, Or oszeenograd8psztrukio? Gudzko0 ytcaBjd.s z k v a
®p¢l et (tiszt2zt8§s, t°]lt®s (el sRdl eges csomagol §s
A Forgal omba Hozatal. Enged®ly Jogosultja, a fel
FGBU (Sz°veksRgs$s®EVeém@®si | nt®zm®ny) AOrosz Eg®sz
Gamal ea Epidemiol -giai ®s Mikrobiol - -giai Kutat - i
Oroszorsz§8g, 123098, Moszkva, Gamal ea utca 18.

Tel: 8499-193-30-01, fax: 8499-193-61-83
e-mail: info@gamaleya.org

A. L. Gincburg
l gazgat
FGBU N. F. Gamalea NICEM, Orosz Eg®szs®g¢ gyl Mi n

Az eredet. sz%veget | 8sd a k°vei


mailto:info@gamaleya.org
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MHHHCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHHS POCCHHCKOH ®EJAEPALIMA

HHCTPYKIIHA
IO MEAUIHHCKOMY NPHMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOI'O ITPENAPATA

I'am-KOBH/I-Bak, KomOnHHpoBaHHas BeKTOPHAs BAKLMHA 1A NPopHIAKTHKH
KOpOHaBHpYcHOH HHpeKUHH, BLI3bIBaeMoil BHpycom SARS-CoV-2

Fﬂ,auuuﬁ JIEKAPCTBEHHBIH Npenapar 3apericTPHPOBaH MO Mpouelype PerHcTpPalHH
| NpenapaToB, NpegHa3HaYeHHLIX A NPHMEHEHHS B YCJO0BHAX Yrpo3bl BO3HHKHOBEHHS, |
BO3HHKHOBEHMS] H JHKBHAAUMH Ype3BblMaHHbIX CHTYauui. HHcTpyKUMs NMoaroToB/eHa
|Ha OCHOBAHHH OrPaHHYEHHOr0 o0beMa KJIHHHYECKHX JAHHBLIX MO NpPHMEHEHHIO
|npenapa'ra M Oyner ZOMOJHATLCA MO Mepe MOCTYIJIEHHS HOBBIX JaHHBIX. IIpHMeHeHHe
npenapara Bo3MOKHO TOJILKO B YCJOBHAX MEAHUHHCKHX OPraHH3alMi, HMelHX Npaso

| OCYLIECTBIIATH BaKUHHON POPHIAKTHKY HaceJeHHHA B YCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOJATeALCTBOM NopAKe
—— - 1

T = =

i MHH3APAB POCCHH ]

ATl - 606395- 110820 _
PerucTpaunoHHLIi HOMep: |
T TurmtodnitT——— |
h ey
Toproroe HauMeHOBAHHE: [am-KOBH/I-Bax, KoM6uHHpOBaHHAA BEKTOPHAsA BaKIIMHA ANA
npoHNaKTHKH KOPOHABUPYCHOH MH(eKUHH, Bei3biBaeMoii BUpycoM SARS-CoV-2

MexaynapoaHoe HenaTeHTOBAHHOE HIH FPYNNHPOBOYHO0e HAHMeHOBaHHe:

Bakuuna ans npounakTHKH HOBO# KopoHaBHpycHo# uHpekuuu (COVID-19)
JlekapcrBeHHas ¢opma: pacTBOp A8 BHYTPHMBIILEYHOTO BBEAECHHA

Coctas

Cocras Ha | no3y (0,5 mn):

KomnoneHnT I conepxur:

Heticmsyiowjee  6ewgecmeo: pekoMOMHAHTHBE aNEHOBHPYCHbIE HacTHUb! 26 cepoTHma,
conepxaupe red 6enka S Bupyca SARS-CoV-2, B konuuectse (1,0+0,5) x 10" yactuw/zosa.
Bcnomozcamenvnote gewgecmea: Tpuc(rHapoKcHIMeTHI)aMHHOMeTaH -1,21 Mr, HaTpHs XJIOpHA-
2,19 Mr, caxaposa -25,0 Mr, Maruus xnopuza rexcaruapat -102,0 mxr, 31 TAnuHaTpHeBas conb
auruapat - 19,0 mkr, nomucop6at 80 - 250 mxr, 3taHon 95% - 2,5 MK, Boaa ans HHBEKUMil 10
0,5 mn.

Komnonenr Il coaepxur:

Heiicmeylowjee  geujecmgo: peKOMOMHAHTHbIE AJNEHOBHPYCHBIE YacTHUB!I 5  CEpOTHIA,
coepxawue red 6enka S pupyca SARS-CoV-2, B konuuectee (1,0+0,5) x 10" yacTuwnosa.
Bcnomozamenwrute eewyecmea: Tpuc(runpokcunmetun)amMuHometad -1,21 Mr, HaTpua xaopua-
2,19 mr, caxapo3a -25,0 mr, Maraus xnopuaa rexcaruapar -102,0 mxr, 3[1TAnunarpuesas cons
aurngpar - 19,0 mxr, nonucopbat- 80- 250 Mkr, stanon 95% - 2,5 Mk, Bosja AnA HHBEKLUHi 10
0,5 mn.

Onncanne:
Komnounenr I PactBop 3amopoxeHuslii. IlpeacraBier cofoi IIOTHyH 3aTBEpAEBINYIO
Genosaroro upera Mmaccy. [locne pasMopaxuBaHusA: OAHOpPOAHBIH OecuseTHbli HIM C
AENTOBATBIM OTTEHKOM CJIETKa ONajJecUHpYOWHI pacTBop.
Komnowenr II. Pacteop s3amopoxesHmii. IlpemctaBnser coboif mmoTHy0 3aTBepaeBIyIO
6enosaroro 1pera Maccy. Ilocnme pasMopakMBaHHA: ONHOPOAMBIH OecuseThelii HIN C
ENTOBaThIM OTTEHKOM CJIEFKa ONaJIECLHPYOLLHI pacTBop.
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XapaxkTepuctHka: BaxkuuHa nonyueHa 6GHOTEXHONOIHYECKHM nyTeM, OpH KOTOpOM He
HMCTIONB3YETCA MATOTCHHEIA JUIA denoseka BHpyc SARS-CoV-2. Ilpenapatr cocTont uz ZBYX
KOMIIOHCHTOB: KOMIIOHEHT | H KoMnoHeHT II. B cocTas koMnonenTa [ Bxoaut PexoMOHHAHTHEIH
aIcHOBHPYCHEIH BEKTOD Ha OCHOBE aIEHOBHPYCA YeNoBeka 26 cepoTHia, HecyIuid ren Gesxa S-
Bupyca SARS-CoV-2, B coctae xomnoHeHta Il  BXOmHT BEKTCP Ha OCHOBE aJeHOBHpYca
HenoBeka 5 cepoTHIIa, Hecymmii red Genka S supyca SARS-CoV-2.

®apmakoTepaneBTHYeckas rpynna: MUBII-sakuuHa. MIH3APAB POCCHH

Ko ATX: J07B A0 -G063%35-110820
(f"ACOBANO
dapmakoJoruyeckHe croitcTBa -
Baxuyuna uagyumpyer $popMHUpOBaHHE TYMOPATLHOTO M KAETOYHOTO UMMYHHTETA B OTHOLIEHHH
KOPOHaBHPYCHOH HHGCKLMM, BBI3BIBAEMOI BUpycoM SARS-CoV-2,
HmmMyHonorugeckas 3¢ ¢heKTHBHOCTE
MMMynonoruueckne ceoficTsBa H  6€30MACHOCTS  BAKIMHBI H3y4YaiH B  KIMHHYECKOM
HCCIICTIOBAHHH Y B3POCHBIX 3A0POBBIX 40OpOBONBLEE 0Goero nona B pospacte ot 18 xo 60 ner: 9
DOOPOBONBLER NONYYaIH KOMIOHEHT 1, 9 - kommonent Il u 20 - & pexuMe mpaiiM-Gycr,
VIMMYHOTEHHOCTL OUEHHBANM MO YPOBHIO chUMPHYECKUX IgG-anturen x Genky S
koponasupyca SARS-CoV-2 n BHpycHeliTpanusymux aeTHTeN, a Takke no o6pazoBanuio
cnemmuueckux T-xenneprsix (CD4+) ¥ LUTOTOKCHYECKHX (CD8+) numdronintos.
Ouenky yposus cneunduueckux [gG npoBoauyu B CpaBHEHHH C HCXOMHBIM YPOBHEM aHTHTEIN
(0 UMMYHU3aUMK). ¥ BCEX YUACTHHKOB MCC/IEAOBAHMA, IONYYaBIIHX npenapar, oSpasoBaiuck
cneundHieckne anTutena. Ha 42 cyTku cpeanereoMeTpHyeckoe 3HaycHHe THTPa COCTABHIIO -
14 703, npu 100% cepokoneepcuu. Takke Ha 42 CYTKM OT Hayana BAKIHHALAU B CBIBOPOTKE
KpOBM BCEX J0GPOBOJTLUER IETEKTHPOBAHLI BHPYCHEHTPANTH3YIOIIHE AHTHTENA K BHpycy SARS-
CoV-2 co cpepnum tHTpom 49,3,
AKTHBHOCTD KJIETOYHOTO HMMYHHTETA OLIEHHBAIH B TECTe smponpomapepaunnCD4+- u CD8+,
2 TaloKe 1o NMPHPOCTY KOHOEHTPAlH HHTEP(EPOHa TaMMa B OTBET HA CTHMYNSLHIO MHTOrEHOM
{rmukonpotens S).
WMMynnsauna  npenapatom [am-KOBM/I-Bak, BmizBana dopmupoBanne uanpaxeHHOrO
AHTHICH-CMIEUH(HEECKOTO  KIETOYHOIO  NPOTHBOMH(BEKUHOHHOTO uMMyHuTeta y  100%
RoGpoBobileE  (POPMHPOBAHHE AHTHTEH-CIEUMMHYHBIX KIETOK 06OHX nomynasuuit T
miMpountos: T xemnepubix (CD4+) u T kunnepHbix (CDE&+) u nocToBepHOMY MOBBILLCHHEO
cexpenrn HOHy ).
3aUMTHBIA THTP aHTHTEN B HACTOALIEE BPeMs HEH3IBECTEH. TIpONONKHTENBHOCTE 3AlIHTE
HensBecTHA. KnHHMYeckue HCCIeNOBAHHA 10 H3YEHHIO YMHASMUOIOTHYCCKONH 3 DEKTHBHOCTH
HE NPOBOJHIHCE.

IMoxaszaHHA K NIPHMEHEHHIO:
IIpodmnakTika HoBOH KopoHaBHpycHo# mudekn (COVID-19) y B3pocnsix 18-60 ner

TIpoTHRONOKA3aAHMA:

— [HnepuyBCTBHTEABHOCTE K KaKOMy-THOO KOMIOHEHTY BAaKUMHBL HJIM BAaKUMHSI,
CONEPKALIeH aHANOTHYHbIE KOMIIOHEHTEL;

— TSKENbIE ANTEePrHYECKHE PEAKLIHH B 2HAMHE3E;

— OCTphie HH(EKLUHOHHbIE H HeMR{eKuHOHHbte 3a60oneBaHus, 06OCTPEHHE XPOHHHYECKHX
3ab0neBanyii — BakKLHHAIMIO NIPOBOAAT uepes 2-4 HemedAM Iocie BEI3JOPOBIEHHS HIIH
pemuccnn. Ilpu meTsmkennix OPBU, octprix wHekumoHHLIXx 3abonepanmsx KKT
BaKLHHALHMIO IIPOBOJAT MOCIE HOPMANH3ALMH TEMNEPaTyphl;

~ BepemMeHHOCTE M NEPHOR TPYAHOTC BCKAPMAHBAHI;

— BO3pAcT A0 18 JieT (B CBA3M C OTCYTCTBUEM NaHHEIX 06 3¢peKTHRHOCTH 1 De3onacHoCTH)
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IIpoTHBOMOKa3aHHA 1A BBEACHHR KOMOoHeHTa 11
— T@OKelble [OCTBAKUMHANBHEIE OCIHOKHEHHA (an

4
TCHEPA/IH30BaHHbIE ANICPTHYECKHE DPEaKLNH, CYADPOKHBII 0 eMIIEpATYpA
Boite 40 °C u T.1.) Ha BBEZIeHHE KOMIIOHEHTa | BaKIHHbL; MWP i hﬁlﬂ?

A -006395-110820

C 0CTOPORHOCTLIO
Tpn xponmuecknx 3a60NeBAHUAX IEYEHH H NOYEK, BLIpaKeHHbIX HephaddeirH Gymicumn

JHOKPHHHOH CHCTEMEI (CaxapHbiii qHaber), Toxenbix 3a00NeBaHRAX CHOTEMBI KPOBETBOPEHHS,
SMHNCTICHH, HHCYAbTax M Apyrux 3abonepanmsnx LIHC, 3a6oneBanmsax CepACYHO-COCYIHCTOI
chcTembl (MHbapkTax MMOKapaa B aHaMHE3e, MHOKapIHTaXx, 3HAOKAPANTAX, MepHKAPIUTAX,
HueMueckol 6onesuu cepaua), NEPBHYHAIX H BTOPHIHBIX KMMYHOAEpMUHTAX, AYTOHMMYHHEIX
sabonesanmnax, saboneBanmsx Jerkux, actMe u XOBJL, Y DauMeHTOB ¢ nMaberom
MeTab0JHIECKUM CHHIPOMOM, C AIEPrHYecKIMH PEaKHAMH, aTonueH, IK3eMoil.

MecTa, rie npoBoAHTCA BaKUMHAIMS, IO/DKHEI GBITh OCHAMIEHB! CPECTBAMI NIPOTHBOLIOKOBOH
Tepanuu B cooTBeTcTBUH ¢ Ilpukasom MHHHCTEPCTBA 3apaBooxpanenuss PO or 20 nexabps
2012 r. N 10791 «O6 yTBepkneHMM CTaKAAPTA CKOPOH MEIMLMHCKOM MOMOIIM npu
aHa(UIAKTHYECKOM LIOKE).

B neHb npoBeficHNA BaKUMHALMK MALHEHT AOMKEH OBITL OCMOTPEH BPAaYOM: OGA3aTEABHBIM
ABIACTCA OOIIMA OCMOTP M W3MepeHHe TemmepaTyphl TC/la, B CHydYae eclu TeMIepaTypa
npessiiact 37 °C, BaKUMHALHIO HE NPOBOAAT.

Tpumenenue npu GepeMeHHOCTH H B MEPHOA IPYAHOT® BCKAPMIHBAHAS
Tpenapat npoTHBoNOKasaH NpH GEPEMEHHOCTH M B HEPHOM IPYAHOTO BCKAPMIMBAHMA, TAK KaK
ero 3pPeKTHBHOCTS H OE30NACHOCT B 3TOT NEPHO HE H3YYAIHCh.

Cnocob npumMeHeH s H 10351

BakukHa npeanasnauena TOMLKO U BHYTPHMBIEYHOTO BBEJEHHA. CTPOro 3aMpEIleHo
BHYTPHBEHHOE BBENEHHE Npenapata. BakiuHy BBOAAT B NENbTOBMAHYIO MBILNY (BEPXHIOK
TPeTh HApYXHOH MOBEPXHOCTH Iwieua). [IpM HEeBO3MOXKHOCTH BBEIeHHA B JAENETORHIHYIO
MBILIIY — [PENIApaT BBOAAT B NATEPANLHYIO LUMPOKYIO Mbliity Genpa. Baknunaumio nposonsr B
JBa dTaNa: BHaYaNe KOMIIOHEHTOM I, 3aTeM yepe3 3 Hemenn KomnonerTom 11

Ipenapar BROAAT BHYTPHMBIIEUHO: BHAYaNe KoMmnoHeHT | B no3e 0,5 M1, 3aTem yepes 3 Hemenu
kommoneHT II B gose 0,5 mi.

Ilepen BBepenneM mpemapaT (KOMNOHEHT) HEOGXOMMMO NOCTATh H3 XOMOMMIBHON KaMepbl H
BBUICPXKaTh NPH KOMHAaTHOH Temmeparype [0 NOJHOTO pasMopaXwBaHHs He Gonee 30 MHHYT;
MEPEA NPUMEHEHHEM [IEPEMELIIATE, OCTOPOXHO MOKa4uBas (uiakon (ammyny). He momyckaercs
PE3KO BCTPAXMBATEL Ipenapar.

XpaHeHne BCKpBITOTO (hiTakoHa (aMNyibl) He AomycKaercs!

IloBTOpHOE 3aMOpaKKBaHUE Npenapara He Aomyckaerca!

He nparonen k npuMeHeHHIo Npenapar Bo ¢uiakoHax M aMIynax © HAPYIIEHHOH LEeAOCTHOCTHIO
M MapPKHPOBKOH, NMPH H3MeHeHHH (H3HYECKUX CBOMCTB (MyTHOCTD, OKpallMBaHHE), TNpH
HCTEKIIEM CPOKE NONHOCTH, HETIPABHIILHOM XPaHEHHH.

IMocne BBeNCHWA BAKUMHEI MALMEHT NOIDKEH HAXOMHTHCH MO HAGIIONEHHEM MEXHLHHCKHX
pabOTHHKOB B TeueHHe 30 MUHYT.
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