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AZ OROSZ FODERACIO EGESZSEGUGYI MINISZTERIUMA
ALKALMAZASI ELOIRAS

Gam-KOVID-Vak kombinalt vektorialis vakcina a SARS-CoV-2 virus altal eléidézett
koronavirus-fertdzés megel6zésére

Jovahagyva (minden oldalon pecsétként): Orosz Egészségiigyi Minisztérium, LP-006395-110820

V Ez a gyogyszerkészitmény a rendkiviili helyzetek altali fenyegetettség, illetve bekovetkezése
és felszamolasa esetén torténd alkalmazas vonatkozasaban hatalyos gyogyszerengedélyezési
eljaras keretében Keriilt torzskonyvezésre. Az alkalmazasi el6iras a készitmény hasznalataval
kapcsolatos korlatozott klinikai adatok alapjan késziilt és az Gj adatok rendelkezésre allasanak
megfeleloen Kkeriil kiegészitésre. A készitmény csak olyan egészségiigyi intézményekben
alkalmazhaté, amelyek jogosultak a lakossag véddoltas profilaxisanak végzésére a hatalyos jogi
szabalyozasnak megfeleléen.

A forgalomba hozatali engedély szama: L P-006395-110820

Kereskedelmi név: Gam-KOVID-Vak kombinalt vektorialis vakcina a SARS-CoV-2 virus altal
eléidézett koronavirus-fert6zés megel6zésére

Nemzetkozi szabadnév vagy csoportnév:

Az Uj tipusu koronavirus (COVID-19) fert6zés elleni véddoltas

Gyogyszerforma: oldat intramuscularis injekciohoz.

Osszetétel

Osszetétel 1 dozisra (0,5 ml) megadva:

Az 1. Osszetevében:

Hatoanyag: a SARS-CoV-2 virus S fehérje génjét tartalmazo, 26. szerotipusu rekombinans adenovirus
mennyisége; (1,0+0,5)x10 kopia/dozis.

Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szacharoz,
102,0 mcg magnézium-klorid-hexahidrat, 19,0 mcg EDTA-dinatriumsoé-dihidrat, 250 mcg poliszorbat
80, 2,5 mcl etanol 95%, injekcidhoz vald viz ad 0,5 ml.

A II. Osszetevében:

Hatéanyag: a SARS-CoV-2 virus S fehérje génjét tartalmazo, 5. szerotipusu rekombinans adenovirus
mennyisége; (1,0+0,5)x10* kopia/dozis.

Segédanyagok: 1,21 mg trisz(hidroximetil)-aminometan, 2,19 mg natrium-klorid, 25,0 mg szacharéz,
102,0 mcg magnézium-klorid-hexahidrat, 19,0 mcg EDTA-dinatriumso6-dihidrat, 250 meg poliszorbat
80, 2,5 mcl etanol 95%, injekcidhoz valo viz ad 0,5 ml.

Kiillem:

I. Osszetevé: Fagyasztott oldat. Siirdi, szilard, fehér szinii massza. A felolvasztast kdvetden homogén,
szintelen, illetve sargas szind, kissé opaleszkalo oldat.

II. Osszetevd: Fagyasztott oldat. Stirii, szilard, fehér szinli massza. A felolvasztast kovetden homogén,
szintelen, illetve sargas szinii, kissé¢ opaleszkalo oldat.

Jellemzdk: a vakcina biotechnologiai eljarassal keszilt, amelynek soran nem keriilt felhasznalasra
human patogén SARS-CoV-2 virus. A készitmény két 6sszetevobdl all: 1. és I1. Osszetevobal.
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Az 1. Osszetevé a SARS-CoV-2 virus S fehérje génjét tartalmazd, 26. szerotipusti rekombinans
adenovirus vektort, mig a II. Osszetevé a SARS-CoV-2 virus S fehérje génjét tartalmazo, 5.
szerotipusu rekombinans adenovirus vektort tartalmaz.

Farmakoterapias csoport: MIBP vakcina (MIBP = orvosi immuno-biologiai készitmények — a ford.)
ATC kod: JO7B

Farmakolégiai tulajdonsagok

A védooltas indukalja a SARS-CoV-2 virus altal okozott koronavirus fert6zés elleni humoralis és
sejtes immunvalasz kialakulasat.

Immunologiai hatasossag

A védooltas immunoldgiai tulajdonsagait és biztonsagossagat mindkét nemhez tartozo, 18-60 éves
felnott, egészséges onkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban értékelték; 9 onkéntes kapott 1.
Osszetevot, 9 dnkéntes I1. Osszetevét, mig 20 dnkéntest kombinacids primer emlékeztetd (primary
booster) oltasi stratégia szerint kezeltek.

Az immunogenitast a SARS-CoV-2 koronavirus S-fehérjéje ellen képz6dott specifikus IgG-antitest és
a virusneutralizalo antitest titer, tovabba a specifikus T-helper (CD4+) és citotoxikus (CD8+)
limfocitak szama alapjan értékelték.

A specifikus IgG titer meghatarozasat az immunizacio el6tti, kiindulasi ellenanyag titerrel
Osszehasonlitva értékelték. A készitménnyel immunizalt Gsszes résztvevo szervezetében keletkeztek
specifikus antitestek. A 42. napon a titer geometriai atlegértéke 14.703 volt 100% szerokonverzid
mellett. Ugyancsak a vakcinacié kezdetét6l szamitott 42. napon minden 6nkéntes szérumaban
kimutattak a SARS-CoV-2 virus ellen termel6dott virusneutralizald antitesteket, atlagban 49,3-as
titerrel.

A sejtes immunitas aktivitasat CD4+ és CD8+ limfoproliferacios teszttel, tovabba a mitogén-
stimulacio (glikoprotein S) hatasara bekdvetkez6 gamma-interferon koncentraci6é emelkedés
mérésével értékelték.

A Gam-KOVID-Vak-kal végzett immunizalas 6nkéntesek 100%-anal jelentés antigén-specifikus
sejtes immunitast valtott ki (mindkét T-limfocita populacioba (T-helper sejtek (CD4+), illetve T-killer
(CD8+) sejtek) tartozo antigén-specifikus sejtek képzodése, tovabba a gamma-IFN szint szignifikans
emelekedése).

A protektiv ellenanyag titer értéke jelenleg nem ismeretes. Az immunvédelem id6tartama nem ismert.
Nem végeztek klinikai vizsgalatokat az epidemioldgiai hatdsossag tanulmanyozasara.

Terapias javallatok:
Az 1j tipust koronavirus (COVID-19) altal okozott fertdézés megeldzése 18-60 éves felnotteknél.

Ellenjavallatok

- Tulérzékenység a védooltas barmely Osszetevdjével, illetve olyan véddoltasokkal szemben,
amelyek analog osszetevoket tartalmaznak;

- Sdlyos allergias reakciok a kortorténetben;

- Akut fert6z6 és nemfert6z6 betegségek, kronikus betegségek fellangolasa: az immunizalast 2-
4 héttel a gyogyulas vagy a remisszid utan kell elvégezni. Enyhébb akut fels6 1éguti
virusfertézések, akut emésztérendszeri fert6z6 betegségek esetén az immmunizalast a
testhdmérséklet normalizalodasa utan kell elvégezni;

- varandossag és szoptatas;

- 18 éves életkor alatt (a hatasossaggal és biztonsagossaggal kapcsolatos adatok hianya miatt)
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A II. Osszetevé alkalmazdsaval kapcsolatos ellenjavallatok
- A védooltas 1. Osszetevéjének beadasat kdvetd stilyos posztvakcinacios szovodmények
(anafilaxias sokk, sulyos, generalizalt allergias reakciok, gorcsrohhamok, 40 °C feletti
testhomérseklet, stb.) kialakulasa.

Ovatossag ajanlott

Krénikus maj- és vesebetegségek, jelentds endokrin diszfunkcidk (diabetes mellitus), sulyos
vérképzoszervi betegségek, epilepszia, stroke és egyéb kozponti idegrendszeri betegségek, sziv- s
érrendszeri betegségek (szivinfarktus a kortorténetben, myocarditis, endocarditis, pericarditis,
ischaemids szivbetegség), primer és szekunder immunhidny, autoimmun betegségek, tiidobetegségek,
asztma, COPD, diabetes mellitus és metabolikus szindroma, allergias reakciok, atopia, ekcéma esetén.

Az immunizacidt végzo 1étesitményekben rendelkezésre kell allnia a sokk kezeléséhez sziikséges
eszkoztarnak az Orosz Foderacio Egészségiigyi Miniszterének N 10791 (2012. december 20.) ,,Az
anafilaxias sokk stirgdsségi orvosi ellatdsi kovetelményeinek biztositdsdrol” kiadott utasitasanak
megfelelden.

Az immunizacid napjan a paciensnek orvosi vizsgalaton kell atesnie: kotelezden el kell végezni az
altalanos allapotvizsgalatot és meg kell mérni a testhdmérsékletet. Abban az esetben, ha a
testhomérséklet magasabb 37 °C foknal, az immunizaciot el kell halasztani.

Terhesség és szoptatas esetén torténé alkalmazas
A készitmény alkalmazasa ellenjavallott terhességben és szoptatas alatt, mert hatasossagat és
biztonsagossagat ezen iddszakokban nem tanulmanyoztak.

Az alkalmazas médja és a dézisok

A védooltas kizarolag intramuscularisan alkalmazhatd. Az intravénds beadas szigoruan tilos. A
véddoltas beadasa a m. deltoideusba (a vall lateralis részének felsé6 harmadaban). Amennyiben a m.
deltoideusba valo beadas nem lehetséges, a védboltas beadhato a m. vastus lateralis-ba. Az
immunizalas két 1épésben torténik: elsdként az 1. Osszetevdt, majd 3 héttel késdbb a I1. Osszetevét
adjak be.

A készitményt intramuscularisan kell alkalmazni: elséként az 1. Osszetevét 0,5 ml dézisban, majd 3
hét mualva a II. Osszetevét 0,5 ml-es dozisban.

A készitményt (Osszetevot) beadasa eldtt ki kell venni a hiitészekrénybél és szobahémérsékleten kell
tartani a teljes felolvadasig, 30 percet nem meghaladé id6étartamon at. Beadas el6tt a flakon (ampulla)
tartalmat ovatos jobbra-balra mozgatéssal fel kell keverni. A készitményt tilos erdsen razogatni.

A felnyitott flakon (ampulla) tarolasa tilos!

A készitmény visszafagyasztasa tilos!

A sériilt flakonok és ampullak, illetve az ampullak és flakonok feliratanak sériilése, tovabba
megvaltozott fizikai jellemzOk (zavarossag, elszinezddés), lejart eltarthatosag, nem megfeleld tarolas
esetén a készitmény nem hasznalhato.

A védboltas beadasat kovetden 30 percen at a pacienst orvosi megfigyelés alatt kell tartani.

V Az immunizaciot végzé egészségiigyi szakembereknek sz616 informacio: ez a
gyogyszerkészitmény kiilonleges engedélyezési eljarassal Keriilt torzskonyvezésre; ezért
feltétleniil sziikséges a Szovetségi Egészségiigyi Feliigyelo Szolgalat értesitése a gyogyszer
alkalmazasaval kapcsolatos minden tényrél az EGISZZ informatikai rendszer megfelel6
pontjaban.
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Mellékhatasok

A védooltas beadasaval kapcsolatban jellemzd, klinikai vizsgalatok keretében, valamint az analog
technoldgiai platformon késziilt egyéb véddoltasok vizsgalata soran megfigyelt nemkivanatos
események tilnyomorészt enyhe vagy kozepes stlyossaguak voltak és az immunizalas utani 1-2 napon
beliil alakulnak ki, majd az azt kdvetd 3. napon rendezédnek. Leggyakrabban rovid idétartami
altalanos tlinetek (rovid ideig tart6 influenzaszert szindroéma, amelynek jellemzdje a hidegrazas,
emelkedett testhomérséklet, arthralgia, myalgia, asthenia, altalanos rossz kozérzet, fejfajas) és helyi
tiinetek (fajdalom, hyperaemia, duzzanat a beadas helyén). Az immunizalast koveté emelkedett
testhomérséklet esetén nemszteroid gyulladascsokkentok (NSAID-k) alkalmazasa ajanlott. Ritkabban
megfigyelhet6 hanyinger, dyspepsia, étvagycsokkenés, és esetenként a regionalis nyorokcsomok
megnagyobbodasa. Egyes pacienseknél allergias reakciok alakulhatnak ki, tovabba atmeneti maj
transzaminaz, illetve kreatinin- és kreatininfoszfokinaz szérumszint-emelkedés fordulhat el6.

A Gam-KOVID-Vak nyilt elrendezésii biztonsagossagi, toleralhatdsagi és immunogenitasi klinikai
vizsgalataban a mellékhatdsok bekovetkezési gyakorisaga gyakran és nagyon gyakran eléforduloként
értékelhetd; a gyakorisag pontosabb megallapitasa a vizsgalatban résztvevok korlatozott szama miatt
nem lehetséges. Az immunizalast kdvetden az alabbi nemkivanatos eseményeket dokumentaltak:

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék:
Hipertermia, fajdalom, duzzanat, viszketés az injekcid beadasi helyén, asthenia, fajdalom, rossz
kozérzet, pyrexia, a bor homérsékletének megemelkedése az inkecio beadasi helyén, étvagycsokkenés.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fejfajas, diarrhoea.

Legzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Garattaji fajdalom, orrdugulés, torokkaparas, rhinorrhoea.

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei:

- Az immunologiai statusz paramétereiben bekdvetkezd kiilonféle elvaltozasok: emelkedett T-
limfocitaszam, a limfocitdk magasabb szazalékos aranya, az NK sejtek szamanak emelkedése,
a CD4-limfocitaszam emelkedése, a B-limfocitaszam csokkenése, a B-limfocitaszam
emelkedése, az NK sejtek szamanak emelkedése, az NK-sejtek szamanak csokkenése, a CD8-
limfocitaszam emelkedése, az immunglobulin E (IgE) vérszint emelkedése, a CD4/CDS arany
novekedése, a CD4/CDS arany csokkenése, az immunglobulin A (IgA) vérszint emelkedése, a
CDS8 limfocitak szazalékos aranyanak csokkenése.

- Az altalanos vérkép-paraméterek valtozasa: a limfocitaszdm szazalékos aranyanak
emelkedése, a hematokrit csokkenése, a limfocitaszam emelkedése, emelkedett vérsiillyedés
érték, a leukocitaszam emelkedése, a monocitaszam emelkedése, a trombocitaszam
emelkedése, a neutrofilszadm csokkenése, a trombocitaszam csokkenése.

- Avizeletvizsgalati paraméterek valtozasa: voros vértestek a vizeletben.

A nemkivanatos hatasok tobbsége kdvetkezmények nélkiil rendezédott (144 nemkivanatos esemény).
A vizsgalat 42. napjan nem rendezddott 31 nemkivanatos esemény (a kimenetel nem volt ismert 27
esetben és az allapot rendezodott 4 esetben) — immunologiai paraméterek olyan laboratoriumi
elvaltozasa, amelynek nem volt klinikai jelent0sége (nem igényelt tovabbi diagnosztikai eljarasokat és
terapiat).

Tuladagolas
Tuladagolast nem jelentettek.
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Tekintettel arra, hogy a gyogyszerkészitmény csak gyogyito-megeléz6 intézmények szamara all
rendelkezésre és az immunizalast csak képzett egészségiigyi szakszemélyzet végzi, a tuladagolas
kockazata rendkiviil csekély.

Azonban feltételezhetd, hogy véletlen tiadagolas esetén lehetséges a fent ismertetett toxikus és toxiko-
allergias reakciok sulyosabb formaban torténd kialakulasa.

Specifikus antidotum nem 4ll rendelkezésre,

Adott esetben a terdpias intézkedések tiineti jellegliek a klinikai allapotnak megfeleléen
(antipiretikumok/NSAID-k és deszenzibilizalo szerek), kortikoszteroidok — parenteralis formaban erds
toxiko-allergias szindroma esetén). A készitmények alkalmazasat az adott gyogyszerkészitmény
alkalmazasi el6irasaban szerepl6 alkalmazasi és adagolasi itmutatasok szerint kell végezni.

Mas gyogyszerekkel valo kolesonhatasok
A mas gyogyszerekkel vald kolcsonhatdsokat nem tanulmanyoztak.

Kiilonleges figyelmeztetések

Az immunoszuppressziv kezelésben részesiild, illetve immunhianyos betegeknél esetlegesen nem
alakul ki megfelel6 immunvélasz. Ezért az immunrendszer miikodését csokkentd készitmények
alkalmazasa ellenjavallott az immunizalas elétti és utana kovetkezo legalabb 1 honapban az
immunogenitas csokkenésének kockazata miatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem végeztek vizsgalatokat az immunizalas gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre gyakorolt hatasairol.

Gyodgyszerészeti jellemzok

Intramuscularis beadara szolgal6 oldat; 1. Osszetevd — 0,5 ml/dozis + 11. Osszetevd — 0,5 ml/dozis.
Amennyiben a gyart6 az FGBU (Szévetségi Allami Koltségvetési Intézmény) ,, Orosz Egészségiigyi
Minisztérium N. F. Gamalea Epidemiologiai és Mikrobioldgiai Kutatéintézete” (N. F. Gamalea
NICEM): minden Osszetevébdl 0,5 ml (1 dozis) I. hidrolitikus osztalyba (2R, 4R tipusba) tartozo
semleges ivegbdl késziilt ampullaban, hermetikusan zaré6 gumidugdval, aluminium vagy aluminium-
mianyag zarokupakkal.

Az 1. komponens flakonja a hasznalati utasitassal egyiitt OST 64-071-89 szabaly szerinti vagy
Chrome-Ersazt tipusu, illetve GOST 7973-89 A szabvany szerinti kartondobozban kertil kiszerelésre;
A II. komponens flakonja a hasznalati utasitassal egylitt OST 64-071-89 szabaly szerinti vagy
Chrome-Ersazt tipusu, illetve GOST 7973-89 A szabvany szerinti kartondobozban keriil kiszerelésre;

Amennyiben a gyarté az AO Binnofarm: a készitmény mindegyik Osszetev8jébél 0,5 ml (1 dozis) 1ISO
9187 vagy TU 9462-001-53908805-2006 szabvanyu, szintelen, 1. hidrolitikus osztalyd, 1 ml-es, szines
ponttal jeldlt iivegampullaba toltve. Minden ampulla cimkével van ellatva.

Minden Osszetevébél 5-5 db. ampulla PVC buborékcsomagolédsonként.

Egy db. buborékcsomagolas keriil kiszerelésre hasznalati utasitassal egyiitt GOST 33781-2016
szabvanyu kartondobozonként.

Tarolas: Fénytdl védett helyen legfeljebb -18 °C-os hémérsékleten tarolando. A felolvasztott
készitmény legfeljebb 30 percen at tarolhato!
Gyermekek altal el nem érhet6 helyen tarolando.

Szallitas: A készitmény legfeljebb -18 °C-os hémérsékleten szallithatd. A szallitas szaraz jégen
torténik.
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Lejarati idé: 6 honap. A lejarati id6 utdn nem alkalmazhato.
Forgalmazhatésag: gyogyito-megel6z0 intézmények szamara.

Gyartok

A gyogyszerkészitmény gyartohelyeinek neve és cime:

1) FGBU (Szovetségi Allami Koltségvetési Intézmény) ,,Orosz Egészségiigyi Minisztérium N. F.
Gamalea Epidemioldgiai és Mikrobiologiai Kutatointézete” (N. F. Gamalea NICEM):, Oroszorszag,
123098, Moszkva, Gamalea utca 18 (a gyartds minden szakasza);

2) AO Binnofarm, Oroszorszag, 124460, Moszkva, Zelenograd, Konsztruktor Guszkov utca 3, 1.
épiilet (tisztitas, toltés (elsédleges csomagolas), csomagolas (masodlagos kereskedelmi csonmagolas).

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja, a felhasznaléi reklamaciokat kezel6 szervezet:
FGBU (Szévetségi Allami Koltségvetési Intézmény) ,,Orosz Egészségiigyi Minisztérium N. F.
Gamalea Epidemioldgiai és Mikrobiologiai Kutatointézete” (N. F. Gamalea NICEM)
Oroszorszag, 123098, Moszkva, Gamalea utca 18.

Tel: 8 499-193-30-01, fax: 8 499-193-61-83

e-mail: info@gamaleya.org

A. L. Gincburg
Igazgato
FGBU N. F. Gamalea NICEM, Orosz Egészségiigyi Minisztérium
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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.

QrBY "HULIM UM. ==

H.©.TAMAREW"

MMWH3OPABA
POCCIAA




HHCTPYKIIHA

o MEJHOUHHCKOMY NPHMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOI'O IPENMAPATA
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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)

DrBY "HAULRM MM.
H.O.TAMAJIEX"




HHCTPYKIIHA

o MEJHOUHHCKOMY NPHMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOI'O IPENMAPATA

ram-KOBH1-Bak, KomOnnupoBanHasa BeKTopHasi BAKLHHA 1)1 NPOoPHIAKTHKH
KOpPOHAaBHpYcHO# HHeKIHH, BRI3bIBaemoii BHpycom SARS-CoV-2

Forditotta: Dobson Szabolcs (2020. 08. 20.)

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.

OIBY "HULBM UM, soivcmmnzs e
H.®. TAMANEN" P el
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| YUudopmauma  ana  megHuMHCKHX  paGOTHHKOB,  BBHIMONHAIOWIMX BaKLIAHALMIO
\ JICKapCTBEHHBIM [IPENApaToOM: MaHHbIH JICKAPCTBCHHBIH IIPENapaT 3aperHCTPHPORAH Mo ocoboit
IPOUENYPE PETHCTPALINK, B CBA3H, C YEM HEOOXONHMO YBEAOMIATD ®enepanptyo cnyxby no
Han3opy B chepe 3npaBoOXpaHeHN 0 KaxaoM dakTe NPHMEHEHHA NeKAPCTBCHHOIO Mpenapara
NyTeM BHECEHHS HWH(OPMALHH B COOTBETCTBYIOWIEI i
ETUC3 ,
| MHHK3JIPAB PQCCHH

AN - 006395-110820
COrIACOBAHD

IMoGo4unoe gefcTBHE
Hexenarenensie sianeHHs, XapakrepHble A NPHMEHCHHA BAaKIMHLL, BIABJICHHbIE B paMkax
KIIMHHIECKHX HCCICAOBAHHH, A TaKKe HCCJIECLOBAHHH JIPYTHX BAKLMH Ha OCHOBE AHAOTHUHOI
TEXHOJIOTHYECKOH MnaTdopMbl, OBIBAIOT NPEMMYIIECTBEHHO JIerkoi HiH cpelHeH CTeneHH
BBIDOKCHHOCTH, MOIYT pa3BHBAaTbCA B MeEPBLIE-BTOPhIE CYTKH TOCAE BAKUMHAUHH H
paspeliaioTcs B TeyeHHe 3-X mochedyowmx jHedi. Yame mpyrMX MOTYT pa3BuTheA
KpaTKOBpPEMEHHBIE obime (HENpOAOILKHTENLHBI TPHINOnoA06HEIIH CHHAPOM,
XapaKTEPH3YIOMHHACA 03HOCOM, TMOBKUIEHHEM TEMNEpaTypsl Tena, apTpairHeii, MHaNTHed,
acTeHHeH, OOIMM HeZOMOraHHeM, TONOBHOH G01bi0) H MecTHble (6ONeIHEHHOCT B MecTe
HHBCKLMH, THIIEPEMHS, OTEYHOCTh) PEaKUHH). PeKOMeHIyeTcs Ha3HAYEHME HECTEPOMIHBIX
TIpoTHBOBOCHANKTENEHBIX cpeAcTs (HIIBC) npu nosslueny  TeMIepaTyphl Mocie BaKLHHANMA.
Pexe ormewarorcs TowHoTa, mMcIeNcun, CHWXKEHHE anmeTHTa, MHOrXa - YBENIHYEHHe
PCTHOHAPHBIX THM(OY3NOB. Y HEKOTOPEIX NALMEHTOR BOMOKHO PA3BHTHE annepruyeckux
PeaKumii, KpaTKOBDEMEHHOE MOBBINICHHE YPOBHS NMEYEHOYHBIX TPAHCAMHHA3, KPEATHHUMHA M
KpeaTHEQOCHOKHHA3L B CHIBOPOTKE KPORH.

B OTKpBITOM KIHHHHECKOM HCCIEAOBAHHM G€30MacHOCTH, MEPEHOCHMOCTH M HMMYHOTEHHOCTH
npenapara [aM-KOBH/-Bak Hexenarcashbie apnenus (HS) no sacrore BCTPEYAEMOCTH MOTYT
OBITH pacUeHeHBl KaK BCTpeYaioNMecs 9acTo H O4€Hb HacTto, onpeaenute Gomee To4HO
BCTPEYACMOCTh  HEMENaTeNbHBIX  ABAEHHH HE  MNPEACTABIAETCA  BO3MOXHBIM  H3-3a
OrpaHMYICHHOCTH  BHIGOPKH  yYaCTHMKOB  MccneZoBaHus, Ilocoe  BaklUMHALMH  GbUIM
3aperHGTPHPOBaHE] cneayromne HA:

«Ob1He HAPYIEHHA M PeaKUHH B MECTE BBCOCHHA®: OTHOCHIIMCEH: rHOepTepMus, 6omb, oTek,
3YZl B MECTE BAKUMHALMH, acTeHu, Golb, HelOMOraHHe, MUPEKCHA, IOBHIIEHHE TEMIEPATyphI
KOXH B MECTC BaKUMHAUMH, CHIKCHHe anmeTuTa. «HapylieHHs co CTOpOHBI HEpBHO#H
CHCTEMBI»: FONOBHAs Gonb, AHapes. «Hapymenns co CTOPORKI ALIXaTeNnBHOMN CHCTEMEL, OpTaHOB
TPYAHOH KIETKH H CPellOCTEHHs»: GONIb B POTOTIOTKE, 3AT0KEHHOCTh HOCA, NEPIIEHHE B ropiue,
pHHOpes.

«JlaGopaTopHble M MHCTPYMEHTATbHEIE JAHHBIE»:  DA3HOHANPABIEHHBIE  OTKIOHEHHS
NOKa3aTeNed HMMYHOIIOTHYECKOTO CTaTyca: MOBBILEHHe umcna T-MHMAOIUTOB, YBEHYEHHE
TIPOLIEHTHOIO COAEPXAHHA TUM(OLHMTOB, CHHXEHHE YHCTA eCTECTBEHHBIX KIETOK-KHILIEPOE,
yBenuyenue  xomnuectsa  CD4-mumpountos, cHukeHne konudecrsa CD4-mamdoumros,
noebitienHe uncna B-mumounTor, cHmwkenne 4hcna B-nuM(OUMTOB, TOBMINCHHe umcna
GCTECTBEHHBIX KJIETOK-KHJICPOR, MOBBIEHHe KOAMYecTBa CD8-mHUMQONHTOB, NOBbILIEHHE
ypoBHi® mummyHornoGymuna E (IgE) B kpoBH, yBemmuenme coorHomenns CD4/CDS,
yMeHblueHne cootHomedHa CD4/CD8, noebiweHHe ypoeHa uMMyHornoGynuHa A (IgA) m
KPOBH, YMEHbUICHHE MPOLEHTHOro cojepxanxa muMbpouutos CD8. OTIOHEHHS B 06LeM
AHANK3¢ KPOBH: YBENHYEHHE MPOUEHTHOrO CONEPXKaHUA JHMAOLUHTOR, CHIKEHHE MOKa3aTens
FEMATOKPHT, YBENHMUCHHE YHCIA JIMMPOLUTOB, NOBLILIEHHE CKOPOCTH OCEAAHHA IPHTPOLIMTOB,
TIOBLIIEHHe 4KCNd JICHKOLMTOB, TMOBEIIIGHHE 4YHCIAa MOHOLMTOB, MNOBHIJIEHHE YHCITA
TPOMOOLHTOB, CHHXEHHE YHC/a HelTPO(HIOB, CHHKEHHE YMCra TpomBounToB. OTKACHEHHS B
ob1eM aHanH3e MO4K: SPUTPOLHTHI B Move. BonswuncTeo HS 3apepuunces BEI3IOPORIEHHEM
6e3 nmocnencrsuii (144 HA). Ha 42 neHr uccnenowanus He sasepunmice 31 HS (mexom Sein
HeusecTed wid - HA w wen npomece Beiznoposienus - 4 HSI) - naGopaTopasie oTkioHeHus
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HMMYHOIOTHYECKHX ﬂDKﬂBﬁTﬁJ’ICﬁ, YTO HE HMECT KIHHHYCCKOrO 3HAUYCHHA (HE HYXKIAECTCA B
NpoBeIeHHH OOMOMHHUTENBHEIX AHATHOCTHUCCKHX MpoUeaAyp H HaSHa4YCHHA 'repanuu).

IlepenosnpoBKa
O cnyvasx nepefo3HPOBKH He coobInanocs.
V4YUTEIBAf, YTO OTHYCK JECKapCTBEHHOTO MpenapaTa JOMycKacTcs TONBKO g NeueGHo-
npopMNaKTHYECKHX  YYpEHKACHHH, a  camMa  BakilHHAllHA  MPOBOAMTCA  TONbKO
KBaNH(GHIKPOBAHHEIM MEIHIIHHCKHM TIEPCOHAIOM, PHCK [IEpeNo3HPOBKH KPAHHE HU3OK.
OnHAKO MOXHO MNPEANo/IONKHTD, YTO IpPH CIy4alHOH Iepeno3HpOBKE BO3MOXHO DPAa3BHTHE
VKa3aHHBIX BBILIE TOKCHYECKHX H TOKCHKO-a/IEPrHYeckHx peakuuit B Gonee Tsxenoit crenenmy.
CreuHdHYeCKHX aHTHAOTOB K MPENAPATy He CYLIEeCTBYET.
TepaneBTHYeCKHE MEPONPHATHA B AaHHOM ciydae OyayT BRIIOYATH CHMITOMATHYECKYIO
TEpalHX® B COOTBETCTBHH ¢  NOKa3aHdaMH  (kapomommkatomtne/ HIIBC  wu
JeCeHCHOHIH3HPYIOWHE CPENCTBA), KOPTHKOCTEPOHABl - MAapeHTepalbHO TIPH BhIPAKSHHOM
TOKCHKO-AIUIEPTHYeCKOM CHHApoMe). PexxMM HasHaueHHA [penapatoB JAOGKeH ObITh BoiGpaH
COTJIACHO PEKOMEHJALIHAM 110 [IPHMEHEHHKY M J03HPOBKaM | IAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBRA.
MHH3OPAB POCCHH

BiaumoaeiicTEHE ¢ APYTHMH JIeKapCTBEHHBIMH CPEACTBAMHE ) _
He m3yuanoce. M-606395-110820

COTMACOBAHO

QOcolbic ykazaHuA ——
V  TAUMEHTOB, MOAYYAKOUIMX  HMMYHOCYNPECCHBHYIO  Tepanuid M MAIMEHTOB ¢
HMMYHOIE()HUHTOM MOXKET He Pa3BHTECA NOCTATOYHbIH MMMYHHEBIH oTBeT. [lodToMy mpHeM
NPenapaToB, YTHETAIOWIHK (PYHKUNN HMMYHHOA CHCTEMBI, MPOTHBOMOKA3aH KaKk MHHHMYM 3al
MECALL JI0 1 MOCHE BAKIIHHATTHHH3-3a PHCKA CHIKEHHA HMMYHOT€HHOCTH.

Bausuue Ha cnoco0HOCTH YNPABANTHL TPAHCMOPTHLIMH CPEACTBAMM, MEXAHWIMAMH
MCCJ'[EJIOB&HHH M0 H3YYCHHIO BJIHAHHA BaKIKHBI Ha cmocobHoCTE YNpaBIATE TPAHCIOPTHBIMH
CPeICTBaMH H MOTEHUHANBHO ONACHEIMH MEXaHH3MaMH He [IPOBOXHIHCE.

DopMa BLIRYCKA

PacTBOp Wi BHYTPHMBILIEUHOTO BBeeHHA, KOMIOHeHT 1 - 0,5 mn/nosa + xomnonent II - 0,5
MI/03a.

Mpu npomzoactee OIBY «HHULSM um. H.®. Tamanen» Munszapaea Poccum (duanan
«Mearaman» @I'BY «HULDM um. H.P. I'amanen» Munzapapa Poccun): no 0,5 mn (1 mosa)
KaXAOTO KOMITOHEHTa Tpernapata BO  (NaKkoHB  HeHTPANILHONO  CTEKna  [EpEOro
ruaponuTiHdeckoro knacca (Tma 2R, 4R}, repMeTHYHO YyXymopeHHBIX MpoOKaMH M3 Pe3MHE,
00KaThiX ATIOMHHHEBBIMH HITH AMIOMOTUIACTHKOBBIMI KOTINA4KaAMH.

Ha ¢nakonr Hakieusaror s1ukerky n3 Oymarn nncuei no I'OCT 18510-87 wnu stuketounoi
no T'OCT 7625-86, wim 3THKETKY M3 caMOKnesweroca marepuana no TY 13.96.17-001-
90585582-2019 HiH aHATOTHYHOIO KA4ECTBA.

1 dmakon koMIEOHeHTa [ ¢ HHCTpYKUHei IO NPHMEHEHHID NOMEIHAKT B [144KY KAPTOHHYIO 1O
OCT 64-071-89 umnu B nauxy H3 KapToHa KopoGouHOro MapkH xpom-3pazan win A no FOCT
7973-89; 1 tnaxon xommoneHta [l ¢ MHCTPYKIMEH MO NPHMEHEHHIO TIOMEMIAKT B HAUKy
kapToHEyio 10 OCT 64-071-89 uan B mauky H3 KapToHa KOPOGOYHOTO MapKH XpOM-3p3all HITH
A no I'OCT 7973-89

[Mpu npoussonctee AQ «Brunnodapm»:

Mo 0,5 M (1 mo3a) KaXkIOro KOMNOHEHTA Npenapara B amnyas 10 [SO 9187 wiu TY 9462-001-
53908805-2006 u3 GecuseTHOTO CTEKIA 1-T0 THOPOIHTHYECKOTO KNacca BMECTHMOCTBIO | MA ¢
useTHOH To4KoH. Ha kakayio aMIIyNy HakNeHBaroT 3THKETKY.

Mo 5 amnyn KaxAOro KOMIIOHEHTA MMpenapara NOMELLAOT B KOHTYPHYH A4eHKOBYIO YIIAKOBKY
H3 TUIEHKH NOITHBUHHIXIOPUIHOH.

[lo | koHTYpHOH AYeitkoBOH ynmakoBKe BMECTE ¢ MHCTPYKLMEH MO NMPHMEHEHHI0 NMOMELAT B
nauxy w3 kaprowa no F'OCT 33781-2016.

QrBY "HALIZM WM.
H.@. TAMANEN"
MUHIOPABA POCCU
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HHCTPYKIIHA

o MEJHOUHHCKOMY NPHMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOI'O IPENMAPATA

ram-KOBH1-Bak, KomOnnupoBanHasa BeKTopHasi BAKLHHA 1)1 NPOoPHIAKTHKH
KOpPOHAaBHpYcHO# HHeKIHH, BRI3bIBaemoii BHpycom SARS-CoV-2

Forditotta: Dobson Szabolcs (2020. 08. 20.)

YenoBus XpaneHHsi: XpaHuTe B 3alLMLIEHHOM OT CBETa MecTe, OpH TEMIIEpaType He BHIlIe
MHHyc 18°C. He nonyckaeTcs XpaHeHHe Da3sMOPOXKEHHOro npenapara Gomee 30 MuHyT!
XpaHHTB B HELOCTYITHOM JUIS IETeH MecTe.

Ycenorus TpaHcnopTuposanus: TpaHCIOpTUpOBalKe mperapara TpH TEMIIEPATYpe HE BhINIE
muryc 18 °C. [IpumeHuM Coco6 TPAHCIIOPTHPOBKH ¢ CYXHM JThAOM.

Cpox roanocrn: 6 Mecaues. He mpUMeHATh IO HeTEYeHHH choKa TOAHGYRR NpAB POCCHR
Ycaosns oTimycka: s neueOHo-npodHIakTHYECKHX yvapepenuit. J1-G06395-110820

MpomssoasTes _ COTJACOBAHO
HaumeHoBaHHA 1 anpeca NpOM3BOACTBEHHBIX IUIOWAAOK NPOM3BONHTENA JICKAPCTBEHHOI O
npenapara:

1) ®I'BY «HULPM um. H.®. I'amanen» Munznpasa Poccun (punman «Mearaman» ®OIBY
«HUUOM um. H.®. Tamanen» Mun3npasa Poccun), Poccus, 123098, r. Mocksa, ymuua
Famanen, n. 18. (Bce craguun npoussoactsa):

2) AO «buurodapm», Pocens, 124460, r. Mocksa, T. 3enenorpa, yi. KoHerpykropa 'ycekoga,
a. 3, c1p. | (ouncTKa, posnuB (nepBHIHAA YNaKOBKa), YTaKoBKa (BTOPHU4HAA noTpeGHTeNsCcKas
YTIAKOBKA)

Baazesien perucTpauMoHHOro yRoCTOBEpeHHA/OPraHH3aNHA, NPHHAMAIOUIAS NPeTeH3HH
noTpeduTens:

®I'BY «HauuoHanbHEI HCCIEN0BATENLCKHI UEHTD STHASMHONOHHE K MHKPOGHOJIOTHH UMEHH
noueTHoro akagemuka H.®. l'amanen» MunncrepctBa 3npaBooxpaHeHus PoccHifckoi
®enepaunn (PIBY «HUIISM um. H.®. T'amanen» Munzapasa Poccun).

Poccus, 123098, r. Mocksa, ynuua lamanen, 1, 18

Ten: 8 499-193-30-01, daxc: 8 499-193-61-83,

E-mail: info@gamaleya.org

HMupektop

®rey  «HHUIBDM um.  H.OD.

Tamanen» I'unuGypr AL
Mmunzapasa Poccuu

H.®. TAMANEN"
MWH3GPABA
POCCHN
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