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AZ OROSZ FODERACIO EGESZSEGUGYI MINISZTERIUMA
ALKALMAZASI ELOIRAS

Gam-KOVID-Vak kombinalt vektorialis vakcina a SARS-CoV-2 virus altal el6idézett
koronavirus-fertdzés megel6zésére

V Ez a gyogyszerkészitmény a rendkiviili helyzetek altali fenyegetettség, illetve bekovetkezése
és felszamolasa esetén torténdé alkalmazas vonatkozasaban hatalyos gyogyszerengedélyezési
eljaras keretében keriilt torzskonyvezésre. Az alkalmazasi el6iras a készitmény hasznalataval
kapcsolatos korlatozott klinikai adatok alapjan késziilt és az 0ij adatok rendelkezésre allasanak
megfelelden Kkeriil kiegészitésre. A készitmény csak olyan egészségiigyi intézményekben
alkalmazhaté, amelyek jogosultak a lakossag védooltas profilaxisanak végzésére a hatalyos jogi
szabalyozasnak megfeleléen.

A forgalomba hozatali engedély szama: LP-006395

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

Nemzetkozi szabadnév vagy csoportnév:
Az 1j 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 g natrium-klorid, 25,0 mg szacharéz,
102,0 mcg magnézium-klorid-hexahidrat, 19,0 mcg EDTA-dinatriumsoé-dihidrat, 250 mcg poliszorbat
80, 2,5 mcl etanol 95%, injekciohoz valo viz ad 0,5 ml.

A 1. 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 g natrium-klorid, 25,0 mg szacharoz,
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. Siirti, szilard, fehéres szinii massza. A felolvasztast kdvetden
homogén, szintelen, illetve sargas szini, kissé opaleszkalo oldat.

II. Osszetevé: Fagyasztott oldat. Siirii, szilard, fehéres szinii massza. A felolvasztast kdvetden
homogén, szintelen, illetve sargas szini, kissé opaleszkald oldat.

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

Farmakoterapias csoport: MIBP vakcina (MIBP = orvosi immuno-bioldgiai 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 hatdsossag

A vakcina immunoldgiai sajatossagait és biztonsagossagat mindkét nemhez tartozoé felnétt (18 éven
feliili) onkénteseket bevono klinikai vizsgalatokban tanulmanyoztak.

Az immunogenitas koztes elemzése azt mutatta, hogy a vakcina az 6nkénteseknél immunvalaszt valt
ki. A humoralis immunvalasz vizsgélata sordn az dnkéntesek szérumat vizsgaltak a SARS-CoV-2
virus S glikoprotein receptork6té doménjére specifikus antitestek jelenlétére a vizsgalat kezdetét
kovet6 42. napon. A vakcinacioban részesiilt csoportban az antitest titer geometriai atlagértéke 8996,
mig a szerokonverzi6 szintje 98,26 % volt. Az életkorcsoportok RDB (receptorkoté domén)-specifikus
antitest szintjének 6sszehasonlitasa soran statisztikailag szignifikans kiilonbség mutatkozott a 18-30
évesek korében az dsszes tobbi felndtt korcsoporthoz képest; atitest szint geometriai atlagértéke
18.102-22.067, mig a szerokonverzio szintje 100% volt. Az antitest szint nem mutatott szignifikans
eltérést a férfiak és a nok kozott. A vakcinacié kezdetétdl szamitott 42. napon az immunizalt
onkéntesek neutralizalé antitest szintjének geometriai atlagértéke 44,47, a szerokonverzié szintje
95,83% volt. A nemek és az életkor fliggvényében nem észleltek statisztikailag szignifikans
kiilonbséget az dnkéntesekben.

A Gam-KOVID-Vak készitménnyel végzett immunizacio gyorsan kialakuld antigén-specifikus sejtes
immunitast eredményezett gyakorlatilag az sszes vizsgalt onkéntesnél (mindkét T-limfocita
populécioba tartozo antigén-specifikus sejtek képzddése: T helper (CD4+) és T killer (CD8+) sejtek,
valamint az interferon-gamma szekrécio szignifikans megemelkedése).

A protektiv antitest szint értéke jelenleg nem ismeretes. Nem ismert a védelem id6tartama.

Az epidemioldgiai hatdsossagot tanulmanyozo6 klinikai vizsgalatok jelenleg zajlanak. Az id6kozi
adatok alapjan a hatdsossag tobb, mint 91%-0s.

Terapias javallatok:
Az 1j tipust koronavirus (COVID-19) altal okozott fertézés megeldzése 18 év feletti 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 normalizalddasa 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 védodoltas 1. OsszetevSjének beadasat kovetd sulyos posztvakcinacids szovédmények
(anafilaxias sokk, sulyos, generalizalt allergias reakciok, gorcsrohamok, 40 °C feletti
testhomérséklet, stb.) kialakulasa.

Ovatossag ajanlott

Ovatossag ajanlott: kronikus maj- és vesebetegségek, jelentds endokrin diszfunkciok (a pajzsmirigy
funkcio jelenbtds rendellenességei, dekompenzalt diabetes mellitus), sulyos vérképzdszervi
betegségek, epilepszia és egyéb kozponti idegrendszeri betegségek, akut koronaria szindroma és akut
cerebrovascularis rendellenesség, myocarditis, endocarditis, pericarditis.

A vakcinaciorol rendelkezésre allo adatok korlatozottsaga miatt kockazat allhat fenn az alabbi
betegcsoportok esetében:

- autoimmun betegségek (az immunrendszer stimulécioja a betegség fellangolasat
eredményezheti; kiilonds ovatossag sziikséges a stlyos és életveszélyes allapotokhoz vezetd
autoimmun korképek fennallésa esetén).

- rosszindulatu daganatos betegségekben szenvedok.

A vakcinacio elvégzésérol szovo dontésnek az egyéni kockazat-haszon értékelésen kell alapulnia.

Az immunizacidt végzo 1étesitményekben rendelkezésre kell allnia a sokk kezeléséhez sziikséges
eszkoztarnak az Orosz Foderacio Egészségiigyi Miniszterének N 1079n (2012. december 20.) ,,Az
anafilaxias sokk stirgdsségi orvosi elldatdsi kovetelményeinek biztositdsdrol” kiadott utasitasanak
megfelelden.

Az immunizacid napjan a paciensnek orvosi vizsgalaton kell atesnie: kotelez6en el kell végezni az
altalanos allapotvizsgalatot és meg kell mérni a testhdmérsékletet. Abban az esetben, ha a
testhdmérséklet magasabb 37 °C fokndl, 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 val6 beadas nem lehetséges, a védboltas beadhato a m. vastus lateralis-ba. Az
immunizalas két 1épésben torténik: elsdként az 1. Osszetevdt, majd 3 héttel késobb a I1. Osszetevét
adjék be.

A készitményt intramuscularisan kell alkalmazni: elséként az I. Osszetevét 0,5 ml dézisban, majd 3
hét malva a I1. Osszetevét 0,5 ml-es dozisban.

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

Az oldat injektdldsra valé eldkészitése: Az 1. vagy a I1. Osszetevét tartalmazo flakont vagy ampullat a
beadas elott ki kell venni a hiitdszekrénybdl és szobahdmérsékleten kell tartani a teljes felolvadasig,
Jégdarabkak jelenléte nem megengedett! A flakont vagy ampullat kiilsdleg szeszbe martott szalvétaval
le kell tordlni a nedvesség eltavolitasa céljabol. A flakon vagy ampulla tartalmat évatos jobbra-balra
mozgatassal fel kell keverni. A flakon vagy ampulla razogatasa tilos!

A flakonrol le kell vennni a milanyag védéfedelet €s a gumidugdt szeszbe martott szalvétaval le kell
tordlni.

Egyszer hasznalatos fecskenddvel ki kell venni 0,5 ml dézist a paciensnek valo beadas céljara.
Amennyiben a soronkévetkez6 injekciok beadasa valamilyen ok miatt elmarad, a felnyitott 3,0 ml-es
flakon legfeljebb 2 6ran at tarolhatd szobahdmérsékleten.
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A felnyitott 0,5 ml-es flakon (ampulla) tarolasa tilos!

Az oldatot tartalmazo flakon 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 hasznélhato.

V Az immunizaciot végzo egészségiigyi szakembereknek sz0l6 informacio: ez a
gyogyszerkészitmény kiilonleges engedélyezési eljarassal Kkeriilt torzskonyvezésre; ezért
feltétleniil sziikséges a Szovetségi Egészségiigyi Feliigyelo Szolgalat értesitése a gyogyszer
alkalmazasaval kapcsolatos minden tényrél az EGISZZ informatikai rendszer megfelel6
pontjaban.

Mellékhatasok

A védooltas beadasaval kapcsolatban jellemz6, 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 kdvet6 3. napon rendezédnek. Leggyakrabban rovid idétartamt
altalanos tlinetek (rovid ideig tart6 influenzaszer(i szindroma, amelynek jellemzoje 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 megfigyelheté hanyinger, dyspepsia, étvagycsokkenés, és esetenként a regionalis
nyirokcsomok megnagyobbodasa. Egyes pacienseknél allergias reakciok alakulhatnak ki, tovabba
atmeneti maj transzamindz, illetve kreatinin- és kreatininfoszfokinaz szérumszint-emelkedés fordulhat
eld.

A Gam-KOVID-Vak biztonsagossagi, tolerabilitasi és immunogenitasi klinikai vizsgalatai soran, az
immunizalast koveten az alabbi nemkivanatos eseményeket dokumentaltak:

Altaldanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciok: Hipertermia, fijdalom, duzzanat, viszketés
az injekcid beadasi helyén, asthenia, fajdalom, rossz kozérzet, pyrexia, a bor hémérsékletének
megemelkedése az inkecid beadasi helyén, étvagycsokkenés. Gyakorisag: nagyon gyakori és gyakori.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek: Garattaji fajdalom, orrdugulas,
torokkaparas, rhinorrhoea. Gyakorisag: gyakori.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: Fejfajas - gyakori, szédiilés, ajulas — ritka.
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: Hanyinger, hanyas, dyspepsia — gyakori.

Laboratoriumi és egyeb vizsgalatok eredményei:

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

- Az altalanos vérkép-paraméterek valtozasa: a limfocitaszam szazalékos aranyanak emelkedése, a
hematokrit csokkenése, a limfocitaszam emelkedése, emelkedett vérsillyedés érték, a
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leukocitaszam emelkedése, a monocitaszam emelkedése, a trombocitaszadm emelkedése, a
neutrofilszam csokkenése, a trombocitaszam csokkenése.
- A vizeletvizsgélati paraméterek valtozasa: voros vértestek a vizeletben.
A nemkivanatos hatasok tobbsége kovetkezmények nélkiil rendez6dott. A laboratoriumi értékek
eltérésének nem volt klinikai jelentdsége (nem igényelt tovabbi diagnosztikai eljarasokat és terapiat).

Tuladagolas

Tuladagolast nem jelentettek.

Tekintettel arra, hogy a gydgyszerkészitmény csak gyogyitd-megel6zo intézmények szamadra 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-
allergids reakciok stilyosabb formaban torténd kialakulasa.

Specifikus antidotum nem all rendelkezésre,

Adott esetben a terapias intézkedések tiineti jellegliek a klinikai allapotnak megfeleléen
(antipiretikumok/NSAID-k és deszenzibilizald szerek), kortikoszteroidok — parenteralis formaban erés
toxiko-allergias szindroma esetén). A készitmények alkalmazasat az adott gyogyszerkészitmény
alkalmazasi el6éirasaban szerepld alkalmazasi és adagolasi itmutatasok szerint kell végezni.

Mas gyogyszerekkel valé kolcsonhatasok
A mas gyogyszerekkel vald kdlcsonhatasokat 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 immunizalés el6tti 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.

Gyogyszerészeti jellemzok ) )
Intramuscularis beadara szolgal6 oldat; 1. Osszetevo — 0,5 ml/ddzis + II. Osszetevé — 0,5 ml/dozis.

Amennyiben a gyarto az FGBU (Szévetségi Allami Koltségvetési Intézmény) ..Orosz Egészségiigyi
Minisztérium N. F. Gamalea Epidemiologiai és Mikrobiologiai Kutatdintézete” (N. F. Gamalea
NICEM): minden Osszetevébdl 0,5 ml (1 dozis) 1. hidrolitikus osztalyba (2R, 4R tipusba) tartozd
semleges iivegbdl késziilt ampullaban, hermetikusan zaré gumidugoval, aluminium vagy aluminium-
muanyag zarokupakkal.

A flakonokat iro- vagy etikett papirbol késziilt, illetve 6ntapadds cimkével latjak el.

Az 1. Osszetevé 1 db. flakonjat hasznélati utasitassal kartondobozba csomagoljak; a II. Osszetevd 1
db. flakonjat hasznalati utasitassal kartondobozba csomagoljak.

Amennyiben a gyarté az AO Binnofarm: a készitmény mindegyik Osszetevjébdl 0,5 ml (1 dozis)
szintelen, 1. hidrolitikus osztalyu, 1 ml-es, szines ponttal jeldlt ivegampullaba toltve. Minden ampulla
cimkével van ellatva.

Minden Osszetevbdl 5-5 db. ampulla PVC buborékcsomagolasonként.

Egy db. buborékcsomagolas keriil kiszerelésre hasznalati utasitassal egyiitt kartondobozonként.
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Amennyiben a gyarté az AO Generium: mindegyik Osszetevo 3,0 ml-es (5 dézisos) mennyisége 1.
hidrolitikus osztalyu (2R), semleges iivegflakonba toltve, légmentesen zard gumidugoval, aluminium-
mianyag zarokupakkal, biztonsagi zarral ellatva.

Minden Osszetevd flakonjat dntapados cimkével latjak el.

Az 1., illetve a Il. Osszetevd 1 db. flakonjat hasznalati utasitassal korhdzi csomagolasu faltkarton
dobozba, vagy rugalmas poliuretanb6l késziilt, import habszivacs dobozba csomagoljak.

Amennyiben a gyarté a ZAO Biokad: mindegyik Osszetevd 0,5 ml-es (1 dozis) vagy 3,0 ml-es (5
dozis) mennyisége 1. hidrolitikus osztalyt (2R, 6R), semleges iivegflakonba toltve, 1égmentesen zard
gumidugoval, aluminium zardkupakkal és lepattinthatd, mtianyag fed6lappal ellatva.

Minden flakon ontapados cimkével van ellatva.

Egy 6R flakon I. vagy I1. Osszetevdvel és betegtajékoztatoval kartondobozonként.

Egy 2R flakon I. vagy I1. Osszetevével polivinil-klorid buborékcsomagolasban, betegtajékoztatoval,
kartondobozban.

Tarolas: Fényt6l védett helyen legfeljebb -18 °C-os hémérsékleten tarolando.
A 0,5 ml-es flakonok (ampullak) nem tarolhatok felolvasztott allapotban!

A 3,0 ml-es flakonok legfeljebb 2 6ran at tarolhatok felolvasztott allapotban.
Az Osszetevoket visszafagyasztani tilos.

Gyermekek altal el nem érhet6 helyen tarolando.

Szallitas: A készitmény legfeljebb -18 °C-os hdmérsékleten szallithato. A szallitas szaraz jégen
torténik.

Lejarati id6: 6 honap. A lejarati id6 utan nem alkalmazhato.
Forgalmazhatésag: gyogyito-megel6z6 intézmények szamara.

Gyartok

A gyogyszerkészitmény gydrtohelyeinek neve és cime:

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

2) AO Binnofarm, Oroszorszag, 124460, Moszkva, Zelenograd, Konsztruktor Guszkov utca 3, 1.
épiilet (tisztitas, toltés (elsédleges csomagolas), csomagolas (masodlagos kereskedelmi csonmagolés).
3) AO Generium, Oroszorszag, 601125, Vlagyimiri teriilet, Petusinszkij keriilet, Volginszkij telepiilés,
Zavodszkaja u.. 263. épiilet (késztermékgyartas, elsédleges és masodlagos (kereskedelmi)
csomagolas).

4) ZAO Biokad, Oroszorszag, 198515, Szentpétervar, Sztelna, Szvjazi u. 38, 1. épiilet
(késztermékgyartas, elsddleges és masodlagos (kereskedelmi) csomagolas).

Gyadrtasi tételek mindségellendrzése
Medgamal leanyvallalat, FGBU N. F. Gamalea NICEM, Orosz Egészségiigyi Minisztérium.
Oroszorszag, 123098, Moszkva, Gamalea u. 18.

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja, a felhasznaloi reklamacidokat kezel6 szervezet:
FGBU (Szovetségi Allami Koltségvetési Intézmény) ,,0Orosz Egészségiigyi Minisztérium N. F.
Gamalea Epidemioldgiai és Mikrobiologiai Kutatointézete” (N. F. Gamalea NICEM).
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HHCTPYKIIHA

o MEJHOUHHCKOMY NPHMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOI'O IPENMAPATA

Fam-KOBH/I-Bak, KomOunupoBanHas BeKTOpHasi BAKUHHA A1 NPodHIAKT HKH
KOPOHABHPYCHO#H HH(eKUHH, BEI3bIBaemMoii BHpycom SARS-CoV-2
Jelen alkalmazasi el6iras verzio datuma: 2020. 12. 28.)
Forditotta: Dobson Szabolcs (2020. 12. 29.)

Oroszorszag, 123098, Moszkva, Gamalea u. 18.
Tel: 8 499-193-30-01, fax: 8 499-193-61-83
e-mail: info@gamaleya.org

A. L. Gincburg (pecsét, alairas)
Igazgato

FGBU N. F. Gamalea NICEM
Orosz Egészségiigyi Minisztérium
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