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1. YBoa

Hakon oTkpuBama HOBOr KopoHa Bupyca y Kunm y npeuembpy 2019. romune, koju je
MPOY3pPOKOBa0 000JbCHa KOI JbYIH U J0BEO A0 moBehaHor O6poja 00oONeNuX y MHOTUM 3eMJbaMa,
Ceercka 3apaBctBeHa opranm3anuja (C30) je 30. jamyapa 2020. mporiacuiia jaBHO3APAaBCTBEHY
BaHpEIHY CUTYyallljy o/ Mel)yHapoaHOT 3Hayaja.

VY CpOuju, npu ciyyaj COVID-19 peructpoBan je 6. mapra 2020. ronune. 3akjby4HO ca
20.6.2021. romune, y Cpbuju cy perucrpoBana 715.753 mnorephena cimyuaja COVID-19, a 6poj
ympiux ocoba m3nocu 7001.

CaBeronaBHa rpyna ekcnepaTta 3a umyHuzauujy C30 wu3pana je mpenopyke 3a IpUMEHY
BakuuHe npotuB COVID-19, Ha 0OCHOBY JOCTYITHUX €NUIEMHUOJIONIKMX NOJaTaka, uAeHTUPUKY)jyhu
TPHU pa3IMYMTa IMJba KOjUMa Tpebda Ja Teke 3eMJbe NMPUMEHOM CTpaTervja BaKIMHAILIM]E Y TaHe-
MUjU:

— 3aIITUTA UHTETPUTETA 3PaBCTBEHOI CUCTEMA U KPUTHYHUX HHPPACTPYKTYpa y 3eMJbH,
— penyKoBame 000JIeBaba U yMUpamba,
— peyKOBame TPAHCMHUCH]E MMaHIEMH]CKOT BUPYCa y 3ajeJHUIIH.

[TpumeHa Apyrux crparervja 3aBHCH OJI CMUAEMHUOJIONIKE CUTYAIlHje, TOCTYITHOCTH BaKIIMHE,
MOTyhHOCTH MMILIEMEHTAI1je MaCOBHE UMYHHU3alUj€ y IIMJbHUM IpylaMa, Kao U MPUMEHE JIPYTUX
Mepa 3a crabibere yTHIlaja aHIeMuje.

Onmrtyu u cneuu@UuHU MUBEBH Kamname uMmyHuzanuje npotuB COVID-19 y PenyOnunu
Cpbuju u npuopuretHe rpyne gatu cy y npuiory 1 (Ilpenopyke 3a Bakuunauujy npotus COVID-

19 CtpyuHor koMuTeTa 3a UMyHH3aujy oa 17.6.2021. ronune).

2. YcaoBHu 3a cnipoBoheme uMyHuU3auuje

MunucTap 37ApaBijba HPOMHCYje YCIOBE, HauuMH cHpoBolema, WHAMKAlMje, HAYuH Bohema
€BHUJICHIMj€ O M3BPILEHO] UMYHU3AIMjH, HAUUH 3aIITUTE JIEKOBMMA, HAUMH Bol)ema eBUACHIHU]E U
M3BEIITABAE O CIIPOBEICHO] 3AITHTH JIEKOBUMA.

WmyHu3zamyja ce CipoBOAM HA OCHOBY:



— Undopmaropa 3a 3apaBCTBEHE paJIHUKE KOjU CIPOBOAEC UMYHH3AIH]y a Koju je ogodpeH y CA/]
oxn crpane FDA (Food and Drug Administration), y okBupy [103BOJiC 32 XUTHY YIIOTpeOy JeKa
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, 3a notpebe yBo3a M NMpHMEHE OBE BakIMHE y PermyOnuim
CpOuju Ha ocHOBY yBO3HE H03BOJe Opoj 515-07-20759-20-2024-4 on 17.12.2020. roaune (nocra-
BJbeHO MejiioM u3 AJIMMC-a 22.12.2020. roaune), ogqHocHO CakeTka KapaKTepUCTHKA JIeKa 3a
BakuuHy Comirnaty usmgaror ox crpane AJIMMC-a (mocTaB/be€H MEJIOM OJ HOCHOILA O3BOJIC
29.3.2021. roqune).

— YmyrcTBa 3a MeAUIMHCKY npumMmeny Jieka [ am-KOBH/[-Bak xoju je onobOpeH y Pyckoj dene-

pamuju on crpane MuHucTapeTBa 31paBiba Pycke denepanyje, y OKBUPY MOCTYIIKA PETUCTpaIlUje

npernapara, HaMEHEHUX 32 YIOTpeOy Yy YCIOBHMAa NpETHE OJ] HACTaHKa, 10jaBe U OTKIamama

BaHPEJHHUX CUTYyallHja, 3a moTpede yBo3a U NpuMeHe oBe BakimHe y PenyOmuiu CpOuju Ha OCHOBY

yBO3He no03Bosie Opoj 515-07-20815-20-002 ox 30.12.2020. roaunHe (IOCTaBBEHO MEJIOM U3

AJIMMC-a 4.1.2021. rogune).

— Kparkor mperiena kapakTepucTHKa MPOU3Bo/Ia Koju je omoopen y Haponnoj Penyomunu Kunu y

OKBHpY TIOCTYIIKAa PErHCTpalHje IMpernapara, HAMEHEHUX 3a YNOTpedy y YCIOBHMa TPETHE O]

HACTaHKa, [10jaBe U OTKJIamama BaHpeaHux cutyaija, SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactiva-

ted, 3a morpebe yBo3a u mpuMeHe oBe BakuuHe y Pemyomunu CpOuju Ha OCHOBY YBO3HE J103BOJIE

opoj 515-07-00051-21-001 ox 16.1.2021. rogune (noctaBibeHo Mejiaom 18.1.2021. roaune), ogHOC-

HO YBO3HE /103BoJie Opoj 515-07-00427-21-001 ox 5.4.2021. roqune (nocraBibeHO Mejiiom 5.4.2021.

TOJINHE).

— VYuyrcra 3a ek ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, koje

je omobpeno y MHauju y OKBUPY MOCTYIKa perucTpaldje npenapara HaMEHEHHX 3a YIoTpedy

ycIOBUMA TPETH-E O] HACTaHKa, M0jaBe M OTKIIamama BaHPEJHUX CUTyallHja, 3a MoTpede yBo3a u

npuMeHe oBe BakiuHe y Peny6nuim CpOuju Ha 0oCHOBY YBO3HE J103BoJjie 6poj 515-07-00209-21-001

on 19.2.2021. ronune (nocraBibeHo mejiaom 21.2.2021. roaune), ogqHocHo CakeTaka KapakTepu-
cThka Jeka 3a BakuuHe AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombi-
nant)) u COVID-19 Vaccine AstraZeneca uznatux oxa ctpane AJIMMC-a.

Banpenna umyHH3a1mja ce CipoBOIM y CIIy4dajy enujieMuje 3apa3He O0JIeCTH UIIH enueMuje
3apa3He Oosectu o Beher emueMHOJIOLIKOT 3Hayaja, HA OCHOBY aKTa MHHMCTpa HaJUJIEKHOT 3a
MOCJIOBE 37paBJba y CKJIQAy ca 3aKOHOM O 3aIITHTH CTaHOBHHIITBA O] 3apazHux OomnectH (,,Co.
rnacauk PC”, 6p. 15/16, 68/20, 136/20) u npenopykama C30, na npeanor NJ3 Cpbuje, u y3 carna-
cHoct PCK 3a 3amTuTy CTaHOBHUIITBA OJ1 3apa3HUX O0JIECTH Y ITUJbY Cy30Hjamba ernueMuje.

[Tnanupame Opoja JuIa 3a MpenopydeHy UMYHH3AIM]y CIIPOBOJIC 3/IPAaBCTBEHE YCTAaHOBE HA

OCHOBY oOpacria carjlacHOCTH (mpujor 2) 3a crpoBoleme NpernopyuyeHe WMyHH3alHje MpemMa



[IpaBWiIHKKY, Ka0 U yCTaHOBE BaH 3/PaBCTBEHOI CHUCTEMa KOj€ Cy y MPHOPUTETHMA y capajliibu ca
3/IpaBCTBEHUM yCTaHOBaMa Ha TEPUTOPHU)U HAIJICKHOCTH.

Banpenna npenopydeHa IMyHH3a1Mja c€ CIIPOBOAM IIpeMa Tpyliama MpruopHuTeTa Koje cy Jaare
y npusory 1, Ha ocHOBY Hapenbe o crnpoBolemy BaHpeaHE IMpernopydeHe UMyHH3aluje MPOTHUB

COVID-19 (,,Cn. rmacauk PC”, 6p. 155/2020) k0ojy AOHOCH MUHHUCTAp 37IpaBiba.

3. [lnanupame HA HUBOY OKPYra/BaKIIMHAJIHUX IYHKTOBA

VY opHOCY Ha JOCTYNHE KOJIMYMHE BaKIMHA M AMHAMHUKY HcrIopyke Moryhe je neduHmcatu
MPOIEHTYAJHY 3aCTYIJbEHOCT NPUOPUTETHUX TPyNa WM IUIAHUPATH CYKIECHBHO HPUOPHUTETE,
jelaH 3a JIpyruM TOKOM BpEMEHa, y3 IUIaHUpame CIpoBOhema MMyHHM3alMje ca JABE 03¢ IO
KpyroBuma y pazMaky oz 21 naH.

VY ogHOCY Ha IPUOPUTETHE TPYIIE, y3 YIO3HABAKE Ca Ca/IpPiKajeM yIyTCTaBa 3a JEeK U3AaTUX O
cTpaHe npousBohaua BakuuHa, ogHocHO AJIMIMC-a, 3a 3amocieHe y 3/paBCTBEHHUM YCTaHOBaMa,
ycTaHOBaMa COLMjaJIHE 3aIUTUTEe U JAPYrUM LUJBHUM IpylaMa, IpUKYIUbamkbeM oOpa3ala MucaHe
caryacHocTH 06e30ehyjy ce nmoaaiu o 6pojy auna. Y 3paBCTBEHUM YCTaHOBaMa 32 OBE aKTUBHOCTHU
je Hannexxna Komucuja 3a OonHMuke MHQEKIM]je 3ApaBCTBEHE YCTaHOBE. bpoj BaKIMHATHUX ITyHK-
TOBAa U MECTO CIPOBOheWma MMyHH3alMje 3aBHCHU OJ JMHAMUKE HUCIOPYKE M KOJWYMHA (KAaKO je
LUJbHA TOMYyJallKja OJpacio CTAaHOBHUILTBO MMYyHM3alMja OM ce CIPOBOAMIA HAa BAKIMHAIHUM
IIYHKTOBMMA JIOMOBA 3/JpaBJba y ciIy’k0amMa OIIuTe MEJUIMHE, TJIe Ce CIIPOBOAN UMYyHHU3alMja JIULA
y TOCEOHOM PH3UKY M U3JIOKECHHX JIMIA) WIA ca MOOMITHMM €KHIIaMa JIOMOBA 37paBiba KOjU CIpo-
BOJIC MIMYHH3AIIMjy y YCTaHOBaMa BaH 3JJPaBCTBEHOI CHCTEMa WJIM MMYHHU3AIHjOM 3allOCIIEHUX Y
3/IpaBCTBEHUM yCTaHOBAaMa Ha paJlHUM MECTHMA.

MmyHu3zanyja auia y ycTaHoBaMa 3a KOJIEKTHBHU CMEINTAj (3allOCICHUX U CMEIITEHUX) CIpo-
BOJIM CE€ Y TUM YCTaHOBaMa y3 KOOPJIUHAIH]Y Ca TEPUTOPHjATHO HAIUICKHUM JIOMOM 37paBiba.

[Topen Tora, mpeko mopraia e-YmpaBe oMOryheHO je MCKa3WBame carjacHOCTH rpaljaHa 3a
UMYHU3aIjy oxpeleHoM BpcToM BakiHe. Ha OCHOBY JOCTYITHE KOJMYKMHE BaKlMHA U TMOJaTaka o
MCKa3aHO] 3aMHTEPECOBAHOCTH TpaljaHa 10 HHUBOA OMIITHHE, Tobujenux on Kanuenapuja 3a undop-
MalMoHe TexHoyiorhje u e-YmpaBy, MJ3 CpOuje caunmaBa IJIaH pacrojielie BaKI[MHA O HUBOA
HQ/IJISKHUX WHCTUTYTa W 3aBOJIa 3a jaBHO 37[paBJbe, KA0 W JIO HMBOA yCTAHOBAa KOje CIPOBOJIE
UMYyHH3AIIH]Y.

[IpenopyyeHa UMyHH3aIMja CBUX UJBHUX TPYIa c€ COPOBOIHU y3 MPETXOAHO HHPOPMHCABE O
CBHUM IoJlaliuMa U3 HH(pOopMaTOpa 3a BaKLIIMHUCAHA JINLA U BUXO0BE cTaparesbe (IIPUJor 3), 0HOCHO
CaxkeTka KapaKTEepPHCTHKa Jieka 3a BakuuHy Comirnaty (mpuor 5), YmyTcTBa 3a METHIIMHCKY

npumeny neka [ aw-KOBHJ[-Bax (npuior 6), Kparkor mperiena KapaKTepUCTHKA IPOU3BOJA



(SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated) (mpuor 8) u Ymyrcrsa 3a tek ChAdOx1 nCoV-19
Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD/Caxertka kapakTepuCTHKA JIeKa 32 BaKIUHY
AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant))/COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. (mpuso3u 9 u 10), y3 MOTHUCHBaWKE CarJIaCHOCTU 3a MPENOPYYCHY UMYHHU3ALH]Y Y
ckiany ca [IpaBunmaukom (mipusior 2).

C 003upoM Ha OYEKMBaHY JOCTYITHOCT BAaKI[MHA, Y TOKY je peanm3anuja 3. ¢aze crpoBohema
MMYHHU3aIHje y CKIaay ca AepuHrucaHuM npuoputeruma (rmpuior 1).

Kako cy xamamureTd XJIagHOT JIaHIa MOMYHCHH BaKIIMHAMa M3 MporpaMa MMYHH3alHje IO
Kanennapy o6aBe3ne umyHusanuje, oo6e3dehenu cy qogatHu Gprkuaepu 3a BakIMHE 33 CBE JOMO-
BE 3/IpaBJba, yKIbyuyjyhu u mpexy NJ3/3J3, kao u onpema 3a 4yBame BaKIIMHE Y TOCEOHOM TEeMITe-
paTypHOM PEXUMY Y CKJIaay ca yInyTcTBoM npousBohayda (-70 °C, -18 °C, 2-8 °C).

JuctpuOyiujy BakimHa cpoBoau MHCTUTYT 32 BUPYCOJIOTH]Y, BaKIIMHE U cepyme ,, Topiak”,
KOjU je ICHTPAJIHH CKIQJUIITAD M JTUCTPUOYTEp BaKIMHA, Ka0 U JAPYr'H W3a0paHu AUCTPUOYTEpH,
npema many pacnojene MJ3 Cpouje mo auBoa NJ3/3J3 koju opranusyjy aajby JUCTPUOYIH]Y BaK-
[HA 0 Ae(PUHUCAHNX ITyHKTOBA HAa TEPUTOPHjH HAIJICKHOCTH.

Koopaunaiyjy, MOHUTOPUHT M €Balyallyjy HaJ CHpoBohemEeM HMMYHH3AIUje pealu3yjy TH-
mosu MJ3/3J3 TokoM kammame, Koje UYMHE JeKapu CIEeLUjaJUCTH eNUIEeMHUOJIOTHje U CaHUTapHU
TEXHUYapH, Kao M JIeKapu JAPYIHX CIENUjATHOCTH y CapalibH ca CAHUTAPHOM HWHCIIEKIIHjOM, Y3
koopauHanujy u Hagzop MJ3 Cpouje.

OxpyxHu koopauHaropu u3 MJ3/3J3 capal)yjy ca koopanHaTopuMa y AOMOBHMMA 3/IpaBiba M
3/IpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa, Kao U JPYTMM YCTaHOBAaMa COIMjaJIHE 3allITUTE/KOJIEKTHBHOT CMEIIITaja

rje je npeasuleHo crnpoBoheme nMyHU3aIH]e.
4. ®a3a npunpeme 3a n3poheme UMyHu3anuje

1) AxruBHoctu MJ3/3J3: uspana miana 3a ussoheme UMyHHU3aIH]je, AUCTPUOYIHja BaKIIMHA,

JaBame Mpenopyka 3a 0e30e1Hy UMyHH3aIA]y U TIOJUTHKY OTBOPEHUX OOYMIIa, KOOPIAUHAIIH]A
ca eKuIama 3a UMYHH3aI{jy JOMOBa 3/IpaBJba, OpraHU3allHja MOIITOBaka MPUHIIUIIA XJIaTHOT
JaHIla, T0TOBOP OKO HauyMHA eBUCHIIN]e, 00e30ehuBame peancTpuodyIuje, 10CTaBbabe YIyTc-
TBa 3a IPUMEHY BaKIIMHE, KOHTUHYHpaHa KoMyHuKanuja ca MJ3 CpOuje, 1oroBop 0Ko HaUYMHA U

JTMHAMUKE M3BEIITaBamha O CIIPOBEJICHO] UMYHHU3AIH]H.

2) AKTHBHOCTH J0MOBa 3[paB/ba/3APABCTBEHNX YCTAHOBA/YCTAHOBA 32 KOJECKTHBHHU
CMeLITAj: OTOBOP Ca HAJICKHUM CiykOama OIIITE Mpakce, MEAULUHE paja O HMPUIIPEMHU
IIyHKTOBA, O €BUJCHLIUJU, eTaJbuMa Oe30eHe MMyHHM3allMOHE IIPAKCE, JOrOBOP Ca OKPYKHUM

koopaunatopoM MJ3/3J3 o HaunHy M3BeHITaBamka U KOMyHUKaIyje, Aepunucame 6poja (ukc-
4



HUX U MOOWJHUX THMOBA, IPEy3MMamke BaKIMHE, HAO0aBKa aHTHIIOK Tepamuje, ooe3behuBame
aJICKBATHOT TIPOCTOpa M YCJIOBA 3a XJIAJHM JIaHAIl, YKOJIMKO je Moryhe o0e30ehuBame jeqHoc-
MEpHOT MPOTOKA MalljeHaTa Ha BAKIIMHAIHOM ITyHKTY, 00e30ehBame INYHe 3alITUTHE OIIpeMe
3a BaKIMHATOPCKE THUMOBE, o0e30ehuBame morpedHOr Opoja Bo3WjIa MOOMIIHMM THMOBHMA 3a

AKTHBHOCTH I/IMYHI/ISaI_[I/Ije.

5. ®a3a uzBolhem-a UMyHHU3aLMje

1) AxruHoctu UJ3/3J3: hopmupare MOOMIIHHUX €KHITa 332 HA30p TOKOM KaMIiame, 00e30¢-

huBame moTpedHOr Opoja BO3WIIA, OOMIIa3aK TepeHA M KOHTPOJIA ONMPEMIHCHOCTH BaKIIMHATHHX
IIYHKTOBA, KOHTPOJIa N3BOlema, KOHTpOJa NOIITOBama 0e30eJHe UMYyHU3AIMOHE [TpaKce, XJ1aj-
HOT JIaHIIa M TIOJIUTUKE OTBOPEHUX OO4YMIIA, KOHTpOJA EBHUJCHIU]E, IMPYXKambe CTPYIHO-
METOIOJIONIKEe TTOMONH, 3ApaBCTBCHOBACIIUTHU pajl, NMPUKYIUbAKE H3BEIITAja ca IYHKTOBA,
HA/I30pHE TIOCETE BaKIIMHAIHUM IYHKTOBHMA, CIIPOBOlEHE CTaHE COLMjaIHe MOOMIH3aIHje 1

MIPOMOLIHj€ TOKOM aKTUBHOCTH.

2) AKTHBHOCTH JOMOBA 3/IpaBJ/ba/3PABCTBEHNX YCTAHOBA/YCTAHOBA 32 KOJEKTHBHH

CMeIITAaj: KOHTPOJa ONPEMJbEHOCTH BAKIIMHATHUX ITyHKTOBA, KOHTPOJA €BUACHIIMjE O CIIPO-
BEJICHO] UMYHH3allM]jH, JOCTaBJhakhe M3BEITaja OKpY>KHOM KopaunHaropy y MI3/3J3 Ha kpajy
pajHor JjaHa, capajmba ca MOOMIHUM TUMOBUMA M CTPYYHO-METOAOJIOIIKA MMOAPIIKA, KOHTPOJIA
TUMOBA Ha TEepPeHY, MHTEH3MBHA capajmwa ca MJ3/3]3, nomroBame cBUX NpuHIUNa 6e30eaHe
MMYHHU3AIIMOHE TIpaKce MpH H3BOhemY MMyHH3alHje, €BUICHTUPAKE MOAaTaka O BaKI[MHHCA-
HUM ocobama (cepuja BaKIMHE, JaTyM allJIMKOBamba, eKCTPEMUTET) MOIITOBAHE KOHTPauHIKa-
1IMja, JaBambe CaBeTa y ClIydajy Jia ce MojaBe HeKeJbeHE peakiiyje, CIpoBOheme 3paBCTBEHO-
BaCIHUTHOT pajia, JI0OCTaB/bamkhe M3BEILNTaja O CHPOBEIEHUM AKTMBHOCTMMA HA/JIEKHO] €Muie-
MUOJIOIIKO] CIIY>KOM Ha Kpajy naHa, oOe30OehuBame aJeKBAaTHOT U jeIHOCMEPHOT MPOTOKa
nanujeHaTa W 3aJpXKaBamkba y peay caMoO JeJaHIyT 3a CBE YCIyre, OpraHm3alija pajaHor
BpeMEHa, BOheme pauyHa 0 TOME JIa C€ aKTUBHOCTH HE MOKJIONE ca BEPCKUM MJIM HEKUM JPYTHM
norabhajuma, MOIITOBakE CBUX Mepa 3a crpedaBame mmpema COVID-19, o6e30ehuBame ycio-

Ba Jla € HAKOH allIMKallMje HajMamwe 15 MUHyTa BaKIMHUCaHA 0c00a 3aJIp’K1 Y YCTAaHOBH.

Tpeba BoguTH padyHa O BPCTH U YYECTAJIOCTU HEXKEJbEHUX norahaja Koju OM MOTEHIUjaTHO
JIOBEJM JI0 TIPUBPEMEHE CIPEUYEHOCTH 32 00aBJbambEe MOCIOBA, OCEOHO 3aMOCICHUX Y 3/IPABCTBE-

HUM yCTaHOBaMma, Ma y Be3M ca UCTUM YCKJIQJUTH U TUTaHUpaTH OpOj OHUX KOjU CE€ BAKI[MHHUIILY.



6. IncTpudynuja BakumHa

Juctpulyuujy BakuuHa Bpuix UHCTUTYT 32 BUPYCOJIOTH]Y, BaKIIMHE U cepyMe ,, Topiak”, Kao u
apyru u3zabpanu auctpudyrepu, g0 MJ3/3]3, a oHM MOTOM y JIOTOBOPY ca BaKIMHAJIHUM ITYHK-
TOBMMA Ha TEPUTOPHUJU HAJUICKHOCTH, Y3 CTPUKTHO MOIMITOBAE MPUHIIUIIA XJIaIHOT JIAHIIa, CXOJIHO
yrany 29. IlpaBuiHuKa 0 MMYHHU3AIMjU U HA4YMHY 3amrTurte Jiekouma (,,Ci. rmacauk PC”, 6p.
88/17). Bpeme 3a peanmzanujy nuctpudynuje MJ3/3J3 mMopa Outu y HajOpKeM TEPUOAY, CXOTHO
KarmanuteTuma u Opojy Bo3wia 3a guctpuoOynujy. Bakuunaa ce 3 NJ3/3J3 motom auctpudyupa o
BaKIIMHAJIHUX IMYHKTOBA, Y3 €BUJCHTHPAE TEMIIepaType XJIAAHOT JIAaHIA TPUITMKOM TPAHCIIOpTa 1o
MpHjeMy U TOKOM CKJIQJMIITEHha Ha KPajih0j TAUKH/BaKIMHAIHOM ITYHKTY, y3 IIOCTOjalbeé OBEPEHOT
3amuca 0 Ha/3opy Temmeparype. Haazop Hax TemmepaTypHUM YCIIOBUMA CKIIQAMINTEHa BaKIMHE Ce
€BHJICHTHpA CBE BpeME JIOK je y MPUMEHH BAaKIIMHA Ha BAKIIMHATHOM ITYHKTY KPO3 TEMIIEPATypHY
JUCTY y KEbU3U €BUACHIIM]E 32 QPUKHUIEP Y KOJeM je CMEIITeHa BaKIIMHA.

Hanomena: Pok Tpajama Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine/Comirnaty BakiuHe Ha
temneparypu of -90 °C 10 -60 °C je mect mecenu. Y oKBUpPY OBOT POKa, HEOTBOPEHE GOUHIIE Ce
MOTy 4YyBaTH U TpaHCIOPTOBaTH Ha Temmeparypu of -25 °C mo -15 °C y Toky jeaHoKpaTHOT
TIepHo/Ia OJ1 HajayXke JBE HefleJbe, HAKOH Yera ce MOTY BpaTHTH Ha Temnepatypy ox -90 °C mo -60
°C.

HaxoH mu3/1acka U3 XJajgHor janna ca temneparype o -90 °C mo -60 °C sakruna Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine/ Comirnaty ce Mmopa ynoTpeOUTH yHyTap Mecell JaHa Ha BaKIMHATHOM MyHKTY
y3 uyBame Ha Temnepatypu o 2°C no 8°C. HakoH pacTBapama BakI[MHAa C€ MOpa yIOTPEOUTH Y
POKY 10 LIIECT CaTH.

Baknuna 'am-KOBH]]-Bax Mopa ce TpaHCIIOPTOBaTH Ha TeMIiepaTypu He BuIoj ox -18 °C, a
OTBOpEHA MEeTOI03Ha OOYHIIA CE HAKOH OIMp3aBama MOpa YIIOTPEOUTH y POKY OJ1 JBa caTa.

Bakuune ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD, Astra-
Zeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant)) u COVID-19 Vaccine
AstraZeneca.ce Tpancropryje Ha Temrepatypu 2—8 °C, a HaKOH OTBaparma BHIIEI03HO MAaKOBAhE
ce MOXe YIOTpPeOUTH YHyTap IIECT CaTH y3 YyBame Ha Temmeparypu oa 2 mo 25 °C 3a BakIUHY
COVISHIELD/COVID-19 Vaccine AstraZeneca, omxocuo Ha 2 1o 8 °C 3a BakimHy AstraZeneca
SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant)).

7. llpenyciioBu 3a n3Bohewe MMyHH3anmje

HmyHu3aiujy opranusyjy U CIpOBOJE HAJICKHE 3/IPABCTBEHE YCTAHOBE M 3APABCTBEHU Paj-

HUIM [TpeMa TIaHUpaHOM Opojy JHIa.



NmyHu3arujy mo u3BpIIEHOM MpeEriely CBaKoT JHUIa Koje Tpeba MMYHH30BaTH, Ka0 U BOHEHE
MPONKCAaHE eBHUJICHIIN]€ O N3BPIIEHUM UMYyHHU3allMjaMa, BPIIU TOKTOP MEAHUIIUHE.

Hanzop Hax cripoBohermeM UMyHH3AIIH]e CIIPOBOJIE TEPUTOPHUjATHO HaiesxkHu 3J3/M1J3.

HeomxoHO je momToBaTu OMiiTe KOHTpanHAUKanuje npema wiany 9. [IpaBuiHiKa Kao MITO Cy
akyTHa Ooiiect, peOpuiHa crama, aHaguIaKCcHja Ha KOMIIOHEHTE BaKIMHE U 030MJbHA HEXEeJbEeHa
peaxiyja Ha MPETXOAHY JA03Y BaKIIUHE.

[IpuBpeMeHy KOHTpaWHAMKALM]y 32 UMYHH3alHjy NpoTUB onpeheHe 3apasHe O0iecTH yTBp-
hyje moxTop MEeIUIIMHE WK JICKap CIEIUjalucTa oropapajyhe rpane Koju CIipoBOIM UMYHHU3AIH]Y,
OJTHOCHO TIOJI YHMjUM C€ HAJ30POM OHA CIIPOBOJIH, MPETIICIOM JIMIA KOja C€ UMYHH3Y]Y U YBUJIOM Y
3[[paBCTBEHY JOKYMEHTAIN]y THX JIUIIA.

[TocTojame mpHUBpEeMEHE KOHTPAaWHIMKAIMje YIUCYje C€ Yy 3IpaBCTBEHY IOKYMEHTALH]y H
onpelhyje ce Bpeme U MECTo CIIpoBohera 0/II0KEHE UMYHU3ALIH]e.

VY cayyajy ompaBiaHe CyME€ Ha MOTyhy 030MJbHY HEXEJbEHY peaklMjy ycliel MpUMEHe
BaKIMHE, IMYHH3aIMja Ce Ha MPEJUIOT CIEIHjalIuCTe oroBapajyhe rpane MeIUIIMHE MOXE CIIPOBE-
CTH y OOJTHHYKUM YCIIOBUMA.

3a UMyHHU3alM]y BaKIMHAMa KOje ce /1ajy MapeHTepaiHo ynoTpebibaBajy ce MIMPUIEBU U UTIIE
3a JeIHOKpATHY yrnoTpeoy.

[IpunnkoM cnpoBohewa MMyHHU3alMje BaKIIMHaMa U UMYHOOMOJIOIIKUM IpenapaTuMa Koju ce
Jajy TapeHTepaaHo Mopa Outu oOe30elheHa aHTUIIOK Tepanuja (ammysie aapeHalInHa, KOPTU30HC-
KOT Mpenapara ca Op3uM JIeT0BambeM U aHTUXUCTAMUHCKOT TIperapara).

Hannexxne 31paBcTBEHE YCTaHOBE KOje CIIPOBOJE MMYHM3alM]y BoJe eBuaeHUHjy y Kaprony
nMmyHu3anuje u3 [lpaBuiHMKa y MMCcaHO] WK €EKTPOHCKO] hopmu. Y meMy Mopajy OUTH yIUCaHU
cinenehu mojmamu: BpcTa BaklMHE (HA3WB), JaTyM JaBama, Ha3WUB IMpouM3BOhaua, cCepujcKku Opoj
BaKIIMHE U pacTBapayva, MECTO JaBarma BaKI[MHE, HAYMH arTuKalije (HHTPaMyCKYIapHO).

YcTaHoBe W3Aajy W JIMYHU KapToH u3 [IpaBWiIHMKA O W3BPIICHO] MMYHU3AlMjU HA OCHOBY
eBueHIMje y KapToHy MMyHU3amyje u3 3paBCTBEHE TOKYMEHTAIHje, OJHOCHO MOTBPAY O M3Bp-

IIIEHO] BaKIIMHALIW]H.

8. Kapakrepucruke BakuuHa

Bakuuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine/Comirnaty canpxxu unbopmanmony PHK ca
MOJU(UKOBAHUM HYKJICO3UIOM Y JIMIUIHUM YeCTHIaMa, IITO oMoryhaBa JonpeMame HEeperIuKy-
jyhe PHK no henmja nomahuna u 3atum ekcrupecujy SARS-CoV-2 S anturena. Bakuuna moBoau
KaKo JI0 CTBapama HeyTpaIMIIyhux aHTHTEeNa, Tako u 10 henujckor UMyHOT OJroBopa Ha S aHTH-

TeH, ITOo Moxe aonpuHeru 3amTtuta og COVID-19.



Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine je 3amp3HyTa CyCICH3Hja y BHIICIO3HUM OOYHIIaMa, a
caipkaj cBake Oouuile Mopa ce mpe mpuMeHe pazonaxutu ca 1,8 mL crepunnor 0,9% pactBopa
HATPHjyM-XJIOpHIa, Kako Ou ce 100mIa BaklMHa 3a IPUMEHY.

ITojenunauna mo3a Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine cagpsxu 30 Mukporpama uH(GpOpMaIu-
one PHK ca moaudukoBaHMM HYKEO3HJIOM KOja KOJUpPA TIUKOMPOTEUH S (MPOTEUH IIUJHAK)
Bupyca SARS-CoV-2.

ITojenunauna mo3a Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine cagpxu cinenehe momohHe cyrcraH-
e: 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. [Ipeocranux 2,16
mg HaTpHUjyM-XJIOpHAa MO0 03U MoTuuy oj pactBapaua (0,9% pacTBopHATpHjyM-XJIOpUaa 3a UHje-
KLHjy).

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine He caapxu KOH3epBaHC. 3aTBapayu Oouuile je uspaher o
MaTepujajia KOju He CaAPKH JIATEKC (MPUPOIHY TYMY).

Bakuuna I'am-KOBH/I-Bak je no6ujeHa OMOTEXHOJIOIIKOM METOAOM, KO/ KOje C€ HE KOPUCTH
Bupyc SARS-CoV-2 koju je maroreH 3a Jpyne. BakununHa ce cactoju oA JBE KOMIIOHEHTE:
komnoHeHTa [ u komnonenta II.

Kommnonenra | ykipyuyje peKOMOMHAHTHH aJCHOBHUPYCHU BEKTOp 3aCHOBAaH HAa XYMaHOM aJIeHO-
BUpYCY 26. cepoTHma, KOju Hocu reH nporeuHa S Bupyca SARS-CoV-2, kommnonenTa Il caapxu
BEKTOp 3aCHOBaH Ha XyMaHOM a/ICHOBHPYCY 5. cepoTuna Koju HOCU TeH npotenHa S Bupyca SARS-
CoV-2. Bakuuna uHaykyje GopMHUpame XyMOPaTHOT W helljcKor MMYHHUTETa POTUB WHQEKIH]je
KOpOHa BUPYycoM, n3a3BaHe Bupycom SARS-CoV-2.

KomnonenTa I cagpxu:

Axmueny cyncmanyy: peKOMOWHAHTHE aJICHOBUPYCHE 4YecTHIle 26. cepoTuiia, Koje caapke reH
nporenna S Bupyca SARS-CoV-2 y kommunsn 1,040,5) x 10™ wecrnria/nosa.

Iomohine cyncmanye: Tris(hidroksilmetil)aminometan — 1,21 mg, natrijum hlorid — 2,19 mg, saha-
roza — 25,0 mg, magnezijum hlorid heksahidrat — 102,0 pg, dinatrijumova so etilendiamin-tetra-
sir¢etne kiseline dihidrat — 19,0 g, polisorbat 80 — 250 pg, etanol 95% — 2,5 ul, voda za injekcije
do 0,5 ml.

Kommnonentra Il cagp:ku:

Axmueny cyncmanyy: peKOMOMHAaHTHE aJCHOBHUPYCHE YECTUIE 5. CEpOTHIIA, KOje CaapKe TI'eH
npotenna S Bupyca SARS-CoV-2 y komunnu 1,0+0,5) x 10" wectnua/no3a.

Iomohne cyncmanye: Tris(hidroksilmetil)aminometan — 1,21 mg, natrijum hlorid — 2,19 mg, saha-
roza — 25,0 mg, magnezijum hlorid heksahidrat — 102,0 ug, dinatrijumova so etilendiamin-tetra-
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sirCetne kiseline dihidrat — 19,0 pg, polisorbat 80 — 250 pg, etanol 95% — 2,5 pl, voda za injekcije
0,5ml.

Baxkuunna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated ¢popmynucana je ca cojem SARS-
CoV-2 koju je mHOKyaucaH Ha Vero henwjama paau KyJdTHBHCama, CaKyllJbamkbha BHpPYCa, WHAKTH-
Ballvje 3 mMpOIMOIaKTOHA, KOHIIEHTPUCAka U MpodninhaBama, MOTOM ce aacopOyje ca ajjyBaHCcoOM
alyMHUHHUjyMa Kako O 1o0min TeuyHy BakuuHy. [Ipon3Bon je monymnpoBuaHa cycrieH3uja oenngacre
00je, MOTYy Ce TI0jJaBUTH CJI0J€BH yCJIE] TAIOKEHA, AJIM CE TAJIOT JIAKO MOYKE pa3uhu TpelIeHheM.
Axmuean cacmag: SARS-CoV-2 (unaktuBucan). Excuunujencu: nuHatpujym xuaporeH ¢ocdar,

HATPHjyM XJIOPHJI, HATPHjYM TUXUIAPOTEH GocdaT, a/jyBaHT aTyMHHU]yM-XUAPOKCHIA.

CBaku yHarpe[ HarmyswbeH mmpull (i 6ounia) caapxku 0,5 mL nmpou3Boja 3a IpUMEHY HHTPAMYC-
KyJIapHOM HHjEeKIHjoM, cBaka Ao3a caapxu 6,5 U neaktuBupanor anturena SARS-CoV-2, 0,225
mg ajJjyBaHTa aTyMHHH]yM-XUAPOKCHIA W KOJHKO je A0BOJbHO (Quantum suficit) marpujym xio-
puna, TMHATpHjyM xuaporeH ¢ocdara u HaTpujym quxuapore gocdara.

Baxkuune ChAdOx1 nCoV- 19 vakcina protiv koronavirusa (Recombinant) COVISHIELD/
AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant) /COVID-19
Vaccine AstraZeneca.

VY jennoj nosu (0,5 ml) caapxe HajMambe 2,5x10° BupycHux naptukyina ChAdOx1-S pexomOuHa-

THOT aJIeHOBHpYca mumMmnan3e koju kogupa SARS-CoV-2 Spike (S) rimukonpoTens.

9. ¥Y3pacr 3a npumeny u 0poj 103a

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine/Comirnaty ce npumemyje koa ocoda y3pacra 12 roam-
HA U CTAPHUjHUX.

IIpema 3akspyuky CTpydHOr KOMHUTETa 3a MMYHHU3aIMjy ca cacTaHka ojpskaHor 26.4.2021.
roauHe ocobe y3pacra 16 u 17 roguHa mory na ce Bakiuauiry nporuB COVID-19-19 Pfizer-Bio-
NTech BakIuHOM, 1O MPETOPYIHM HAAICKHOT TIeaUjaTpa, MPH YeMy 00pasall carjlaCHOCTH 3a BaKI[H-
Hallijy TOTIHCY]€ JTUIE KOj€ C€ BaKI[MHUIIIE Y CKJIaay ca 3aKOHOM O MpaBUMa IallyjeHaTa.

[Tpema 3akspyuky CTpydHOr KOMHUTETa 3a UMYHHU3aIMjy ca cacTaHka onpxkaHor 17.6.2021.
rojMHe, UMyHH3alMja jnene y3pacta 12 go 15 roamna BakiuHOM mnpousBohaua Pfizer-BioNTech
Mpenopy4vyje ce MPBEHCTBEHO KOJ JIelle ca KOoMOopOmauTeTHMa (HEYpOJIOMIKHM, METa0OIUYKHM,
He(POJIOLIKUM, KapAHOJIONIKUM, pecrupaTopHuM, XEMaTOJIOIIKUM, OHKOJIOIIKHIM,

pPEYMAaTOJIOMIKUM M JIp.), Y3 MPETXOAHO JO0OMjeHO MHIUBbCHE Meaujarpa CyOCHelnujaiucTe u3



onrosapajyhe oOmactu, Kao u KOJX roja3He Jere (BpeIHOCTH WHIAEKCA TelecHe Mace m3Han 95-or
nepuentuia). Baknunaa Pfizer-BioNTech moske ce mpuMeHuTH U K01 octane jaere y3pacra 12 go 15
roJuHa y3 J001j€HO MULIJBEHE MEIUjaTpa.

Baknunanuja npotuB COVID-19 nene HaBeneHor y3pacTta cIpoBOIu ce y chykbama 3a
3/IpaBCTBEHY 3aIlTUTY Jele HaIJISKHUX JOMOBA 3[paBjba, KA0 W HA MEAUJaTPHJCKUM OJieJbebUMa
ONMMITUX OOJHMIA U Yy MEIUjaTPHjCKUM yCTaHOBaMa Ha TEPLHjapHOM HUBOY 3]IPABCTBEHE 3aIITHTE,
y3 MPETXOJHO J00MjeHy IMHCaHYy CarjacHOCT poauTeshba (MOTHHCAH o0Opasal] carjlaCHOCTH 3a
crpoBoleme penopyueHe UMyHH3aIuje).

Haje ce unTpamyckysnapHo y nBe no3e (cBaka go3a od 0,3 ml) ca pazmakom ox Tpu Heaesbe (21
naH) nu3melhy nosa.

Hema pacnonoxuBux nojaraka o 3ameHsbuBoctd Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine npy-
rum COVID-19 BakimHaMa y nusby 3aBpILIETKa CepHje BaKLMHALIM]E.

Ocobe koje cy npumuiie jeany no3y Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine tpeba na mpume u

apyry no3y Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine kako 0u KoMIuieTHpalie CepHjy BaKI[MHAIIH]eC.

Baxkuuna I'am-KOBH/[-Bak ce npuMemYyje KOA oApacaux crapujux ox 18 roguna.
Baknunanuja ce u3Boau y ase (aze: mpBo ce naje kommnoneHnta | y mosu ox 0,5 ml, 3atum

HaKOH TpH Hezesbe KommoHeHTa I y mo3u ox 0,5 ml. Bakiuna ce amimnkyje HHTpamMycKyJapHO.

Bakuuna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated ce npumemyje ocoda y3pacra 18
roIMHA W CTAPHjHX, HAPOUYUTO 3a MEIUIIMHCKO 0CO0JbE W JIMIIA KOja Cy y OJHMCKOM KOHTaKTy ca
BUPYCOM.

[IpumMemyjy ce ABe 03€ BaKLIMHE Y pa3MaKy OJ TPU HeJleJbe.

ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD/AstraZeneca SK-
Bio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant))/COVID-19 Vaccine
AstraZeneca ce kopucTe 3a IMyHH3aIM]y Juia y3pacta 18 roauHa.

Bakuuna ce naje y aBe 1o03e, o1 Kojux cBaka uma 0,5 ml.

Jlpyra no3a ce naje HaKoH 12 Henesba o1 MpUMama IpBe 03¢ (MuIbemhe CTPydHOT KOMHUTETA
3a umyHu3anujy ox 19.2.2021. rogune).

Baknuna ce gaje UHTpaMyCKyJIapHO Y A€ATOUIHU MUIIUN.

Bumie nerasba 0 HAUMHY aIUIMKAalMje BAaKIMHA, y3 MOLITOBAkE CBUX MPHHLHKIIA Oe30eqHe UMy -
HU3aIMOHE Mpakce AatuxX y CTpydHO-METOI0JIOMIKOM YIIYTCTBY 3a CIpoBohemhe 00aBe3He UMYyHHU-
3aIMje CTAaHOBHUIITBA MPOTHUB 3apa3Hux 6onectu NJ3 Cpouje, noctynHu cy y npuiozuma 6, 8, 10 u
13 (Bogwuwm 3a 31paBCTBEHE paJHUKE 32 MPUMEHY BaKI[MHA).
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10. KonTpannaukanmje u Mepe onpesa

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

KonTpaungukanmuje:

— paHuja 030MJbHA aJeprujcKa peaknuja (aHaduIakca) Ha KOMIIOHEHTE BaKI[UHE;
— TelIKa HeXeJbeHa peaKiija HaKOH MPETXOIHE 03¢ BaKI[UHE,

— aKyTHa 00JIecT;

— (eOpIITHO CTame.

— crapoct A0 12 roguna (300r oJicycTBa MmojaTaka o epuKacHOCTU U 6e30e1HOCTH).

Mepe onpesa:

— Koz ocoba ca TeXuM nopeMehajuma koarynainuje, 300r HHTpaMyCKyJIapHE NPHUMEHE, BaKIHHY
Tpeba MPUMEHUTH CaMO YKOJIMKO ce MPOIICHH J1a je KopHcT Beha o1 pu3uKa 3a IpUMEHY BaKIHHE;

— KOJI IMyHOKOMIIPOMHUTOBAaHUX 0c00a, YKJbYdyjyhu 1 OHE Ha UMYHOCYNIPECUBHO] TepaIHjH, HHTE-
H3WUTET UMYHOT OJIrOBOpA Ha BaKIIMHY MOXXE OMTH CMambEeH;

— 300r orpaHuyeHe epeKTUBHOCTH, Moryhe je Ja ce Koja HeKMX 0oco0a HaKOH NMPUMEHE BaKIMHE He

00e30e1u 3aITuTa.

Bakuuuna I'an-KOBH/[-Bak

KonTpannaukanmuje:

— MPEOCeTIBUBOCT Ha OMJIO KOjy KOMIIOHEHTY BaKIIMHE WJIM Ha BaKLMHE KOje CcaJpKe CIUYHe
KOMIIOHEHTE;

— MEIMLUHCKUA JJOKYMEHTOBaH aHa()UIAKTUYKH 10K y aHaMHE3H;

— aKyTHe 3apa3He U HeMH(EeKTHBHE 00JIECTH, TOTOpILIakhe XPOHUYHUX 0OJIECTH;

— ¢edbpunnocT (u3Han 37 °C);

— TpyaHoha;

— JIaKTaIlyja;

— crapoct 10 18 roguHa (3601 ocycTBa ojgaTaka 0 e(UKacHOCTH U 6e30€THOCTH).

Kontpaunnaukanuje 3a g1aBame koMrnoHente 1I: mpeacrassbajy Telke NOCTBaKIIMHAIIHE PEaKInje

(aHaUMAKTUYKK IIOK, 030MJbHE T'€HEpAIN30BaHE AJEPIUjCKE peakliije, KOHBYJI3UBHH CHHIPOM,

temmneparypa usHajg 40 °C uta) Kao mocjieaniia 1aBama KOMIOHEHTE | BakIuHe.

Mepe onpesa
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V3 onpe3 npuMEHBUBATH BaKIIMHY KOJI XPOHUYHHUX 000JbeHa jeTpe U O0yOpera, eHIOKPUHHUX 000-
Jbea (M3pa3uTo HapylieHa (QYHKIIH]a IMTUTACTE XKIIE3Ae U TuadeTec MEIUTYC y CTaIljyMy JEKOM-
MeH3a1lMje), TEMKUX 000JheHha XEeMaTOMIOSTCKOT CUCTEMA, CIHIIICTICH)E U APYTUX O0JEeCTH ICHTpa-
HOT HEPBHOT CUCTEMa, aKyTHOT KOPOHAPHOT CHHIPOMA U aKyTHOT oliTehema MOXKIaHOT KPBOTOKA,
MHUOKapAUTHUCA, CHIOKAPIUTHCA, IEPUKAPAUTHUCA.

Ycnen HemocraTka mH(OpManMja BaKIMHA MOXKE Ja MpPEICTaBJba PHU3UK 3a cienehe rpyme
nalyjeHara:
— Cca ayTOMMYHUM 000JbeHhHMa (CTUMYJIANHja UMYHOT CHCTEMa MOYXE JIOBECTH JIO ITOTOPIIamkha
000JbeHa, HAPOUUTO ce Tpeba 00a3pHBO OJHOCUTH NpeMa MalUjeHTHMa ¢ ayTOMMOHOM MAaTOJIO-
T'HjOM, KOja IMa TeHJICHIIM]Y 3a Pa3B0j TEIIKKX M OMACHUX IO KHUBOT CTaba),
— Cca HOBOHACTAJIMM KaHIIEPOM.

JloHOIIeHE O/IITyKE O BaKIIMHAIM]H MOpa OUTH 3aCHOBAHO HA OIICHU y3ajaMHOT OJIHOCAa KOPHCTH

Y pU3MKa y CBaKO] KOHKPETHO] CUTYaIU]jH.

Baxknuna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
Konrpaunaukanuje:

— TPeoceTJbUBOCT (ajepruja) Ha OMII0 KOjy KOMIIOHEHTY BaKIMHE;
— TeIlIKa He)KeJbeHa PeaKilfja Ha MPETXOIHY /103y BaKIIUHE;

— MEAMIUHCKHU JJOKyMEHTOBaH aHa()UIAKTHUYKH IIIOK Y aHAMHE3H;
— aKyTHe 3apa3He U HeHH(EeKTUBHE 00JIecTH;

— ¢ebpunnoct (uznan 37 °C);

— TOTOpIIake XPOHUYHE 00JIECTH;

— crapocT a0 18 ronuna (360r oJcycTBa Mojiataka 0 eUKacHOCTH 1 6€30€THOCTH).

Mepe onpesa

o HHTpaBackynapHO yOpu3raBame je CTporo 3adpameHo.

o BakmuHy Tpeda KOPUCTHTH Cca OTPE30M KOJI:

— ocoba ca TpoMOOIIMTONIEHU]OM U TTopemehajuMa 3rpyiaBamba KpBH, 300T pU3HKa 01
KpBapema, 10 Kora Moxe Johu NPUIMKOM HHTpaMYCKyJIapHe IPUMEHE BaKIIUHE;

— oco0a Ha UMYHOCYIIPECHBHO] TepaInju U 0coda ca UMyHO1e(DULIN]EHIIN]OM, jep UMYHHU
OJITOBOP Ha BaKIIMHY MOXe Aa Oyze ocinabsbeH. Y THM cllydajeBUMa ce IPEeTropydyje ojiarame
BaKILMHAIM]j€ JOK CE HE 3aBPILU Tepanuja UMyHOCYIIPECUBHUM JIEKOM MJIH Ja ce 00e30e1u 11a je
cybjexar no0po 3amtrhen. Bakuunaiumja ce npemnopydyje Koa ocoda ca XpoHUYHOM UMYHO/Ie-
(bu1MjeHITNjOM, HAaKO UMYHHU OJITOBOP Ha BaKIIMHY MOXKE OUTH yMamkhEH;

— oco0a ca HEKOHTPOJIMCAHOM ETMIICTICHjOM U IPYTUM IIPOTPECUBHUM HEYPOJIOMIKHM
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nopemehajuma.
Kao cBe BakiuHe, oBa BakiuHa He Mopa jAa npyxu 100% 3amTuTy KoJ BaKIMHMCAHUX

oco0a.

Baxkuune ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD/AstraZene-
ca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant))/COVID-19 Vaccine
AstraZeneca.

KonTpaunaukanmuje:
— TPEOCETIFUBOCT (a1epruja) Ha OUJI0 KOjy KOMIIOHEHTY BaKIIWHE;

— TeNIKa He)KeJbEeHA Peakilfja Ha IPETXOHY 103y BaKIIMHE,

AKYTHC 3apa3He U HCI/IH(beKTI/IBHe 60H€CTI/I;

— ¢ebpunnoct (u3Hag 37 °C);

crapoct 10 18 roguna (360r ojcycTBa mojaaraka o epukacHOCTH U 6€30€THOCTH).

Mepe onpesa

o Tpomboyumonenuja u nopemehaju koazyrayuje

Haxon BaknumHanuje BakimHoMm AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-
S(recombinant)) 3amaxkeHa je BeoMa peTko KOMOMHAIMja TPOMOO3€ M TPOMOOITUTOICHH]E, Y HEKHUM
cinydyajeBuMma mipahena kpBapemeM. OBO yKJbydyje TEIIKE CIydajeBe KOjU C€ HCIO0JhaBajy Kao
BEHCKa Tpom0o03a, yKJbydyjyhu HeoOMuYHa MecTa, Kao IITO je TpoMOo3a IepeOpaTHUuX BEHCKUX
CHHYCa, TpoM003a ME3eHTEpUYHE BEHE, Kao U apTepujcka TpomOo3a npaheHa TpoMOOLIUTONIEHH)OM.
Behuna oBux ciydajeBa jaBuia ce TokoM 7 70 14 nmaHa HaKOH BakIIMHAIM]E U TO KOJI JKeHa miiahux
ol 55 ronuna. Unak, oBo MoXxe Ja ofpakaBa noehaHy NpHUMEHY BakIMHE Yy OBOj MOMYJaIUju.
[Tojenuuu cirydajeBu Cy UMaJl CMPTHU UCXO/I.

31paBCTBEHH paJHUIM Tpeba Aa mpaTe CUMIITOME U 3HAKOBE TpOMOOoeMOoIu3Ma U TPOMOOIUTO-
neHuje. BaknuHucane Tpeda yIyTUTH Ja MOTpaXke XUTHY METUIIMHCKY TOMOh ako HaKOH BaKIMHA-
1[1j€ pa3BUjy CUMIITOME Kao LITO Cy KpaTak Jax, 00 y rpyAuMa, OTHIIalkhe HOTY, IEP3UCTEHTHH 001
y abnomeny. JlogaTHO XWTHY MEAMIMHCKY momMoh Tpeba Ja MoTpake CBU ca HEYPOJIOLIKUM
CUMIITOMUMA, YKJbYUyjyhH TEeIIKy Mep3UCTeHTHY I71aBo00JbY UM 3aMyheH BUJ HAaKOH BaKIIMHAIH]e
WJITU OHU KOJW HEKOJMKO JlaHa HAKOH BaKI[MHAIIM]e youe MojpuIle (TIETeXHje — TaUKacTa KpBaperma)
KOja HACY B€3aHa 3a MECTO IIPUMEHE BAKIIMHE.

Kao u kox Ipyrux MHTpaMyCKYJIapHHX MHjEeKIIMja, BaKIIMHY Tpeba JaBaTu ca ompe3oM Koja ocoda
KOje TpUMajy aHTHKOAryJaTHY Tepamujy WM KO OHUX ca TPOMOOLMTOINEHHjOM W OHIIO KOJUM
nopemehajem koarymnaije (Kao mTo je Xxemoduinja), jep ce KoJ 0BUX 0coba MOXKEe jaBUTH KpBape-

e WM MOAPHIIA.
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o UmyHnoxomnpomumosane ocobe

Eduxacnoct, 6e30€THOCT 1 UMYHOTE€HOCT BAaKI[MHE HUCY MUCIHUTAHU KOJ MMYHOKOMIIPOMHTOBA-
HUX 0oco0a, yKJpyuyjyhn OoHE Koje NMpHMajy MMYHOCYNpECHBHY Tepanujy. EdukxacHOCT Bakiune
MOke OMTH Marba KOJI IMyHOCYIPECUBHHX 0c00a.

o Ocpanuuera epekmusHocmu 6aKyuHayuje

3amrTuTa MOYMEb-e MPUOIMIKHO TPU HElle/be HAKOH NpPUMEHe IpBe J03e BakuuHe. Ocobe HHCy
noTiyHo 3amruhene HakoH 15 nana ox mpumene apyre no3e. Kao u xoJ cBUX BakIMHA, CBE 0co0e

Koje mpuMe BakiuHy Hehe Outu 3amruhene.

V ckiagy ca peBuaupaHuM npernopykama CTpyqHOr KOMUTETa 32 UMyHH3anujy (mpuior 1) Ha
OCHOBY 3aKJbydaka ca cacTanka ojpskanor 19.2.2021. rogune, 10jeme HE TPeCTaB/ha KOHTpa-
WHMKALKWjy 3a npuMeny BakiuHa npotuB COVID-19, uzyses Bakuune [ an-KOBH/]-Bax y anjem
YIIYTCTBY C€ /10j€Hh-¢ HaBOJIM KA0 KOHTPaUHIUKALH]ja 3a IPUMEHY.

[ITo ce TH4e UMyHHU3aIHje 0co0a ca aNeprujcKuM 00JIeCTHMa M XUIIEPCCH3UTUBHUM peaKiifjama,
Kao ¥ oco0a ca mpuMapHUM UMYyHHIe(ULIMjeHIjaMa, cTpyuyHu TUM KilnHuke 3a aneprosorujy u
umyHosorujy Knuanukor nentpa Cpouje cauHHO je Ipernopyke Koje Cy yCBOjeHe 0]l CTpeHe
CrpydHOr KOMHUTETA 32 UMYHHU3alHjy U faTe y npuio3uma 16 u 17 CTpydHO-METOJ0IOUIKOT

YIyTCTBA.

VY ckiagy ca peBuaupaHuM mnpenopykama CTpydHOr KOMHUTETa 3a MMyHM3anujy (mpuior 1) Ha
OCHOBY 3aKJbydaka ca cacTaHka ojpxkaHor 26.4.2021. ronmuHe, TpyaHoha He TNpeAcTaBiba
KOHTpauHIUKAIHM]y 3a mpuMeny Bakiuae npotus COVID-19 Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine.
Tpyanune, mocie mpBor Tpumectpa TpyaHohe, Mory ce Bakumuucatu npotus COVID-19 Pfizer-
BioNTech BakiuHOM, y KOHCYJITAIIMjH Ca HAICKHUM THHEKOJIOTOM M y3 WHAMBHIYaTHY MPOICHY
KOPUCTH U PU3MKa OJ1 BaKLMHAIIH]E.

11. AluinkoBame ca JPyruM BaKIIHHAMAa

Hema moctymHuX mojaTaka Ha OCHOBY KOjUX OHM ce MpOIIEHWIa UCTOBpeMeHa npumMeHa Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine/Comirnaty, I'am-KOBH/]-Bak, Bakuune SARS-CoV-2 Vaccine (Vero
Cell), Inactivated, ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD/ Astra-
Zeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant))/COVID-19 Vaccine

AstraZeneca ca qpyrum BakIImHaMa.
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IIpenopyka: Mmajyhu y Buny HOBe BakimHe y NMpUMeHH, 0e30eaHuje je 300r Haa3zopa Haj
HEXEJbHUM JoraljajuMa He arjIuKOBaTH UX MCTOBPEMEHO ca JPYT'MM BaKIMHaMa, YKOJIUKO TO HHje
HEOIIXO/IHO.

[Ipenopyuyje ce na pazmak usmelyy npumene BakiuHa npotuB COVID-19 u octanux BakiuHa
W3HOCH HajMame 14 mana.

N3y3zerHo, kama ce BakIMHE NPOTHB TETaHyca, OJHOCHO OecHWIa TpPUMEHY]y Kao
MMOCTEKCIO3UIMOHA MTpoduiakca, MOryhe uX je IPUMEHUTH MCTOBPEMEHO, OJHOCHO y OMJIO KOM

pa3maky HakoH jaare Bakuuae npotu COVID-19.

12. BakuuHamnuja ocoda koje cy npesexaie COVID-19

Bakuunanuja ocob6a koje cy npenexaie COVID-19 obosberme MoXke ce CIIpOBECTH HajpaHuje
Mecel] JJaHa HAaKOH KJIIMHWYKOT M3JIe4ea, OAHOCHO No3uTHBHOT pesynrara PCR tecra xon acumn-
TOMAaTCKUX 0C00a.

JlaBame npyre 03¢ BaKIMHE KO 0co0a Koje ¢y HakoH mpBe no3e odosene ogq COVID-19 moxe
Ce CIPOBECTH HAaKOH Mecell JaHa O] KIMHUYKOT M3JIeYera, OJHOCHO MO3UTHBHOT pedynartara PCR

TECTA KOO aCHUMIITOMATCKHUX oco0a.

13. MeaMuMHCKH OTIAT

[Tpubop koju je ynmoTpebsbeH y TOKY MMyHM3auHuje (Bara, LIPUIEBH, UIje), OOUUIle UMYHO-
OHMOJIONIKOT TperapaTa Koje HUCY UCTIPaX-EHE alld HUCY 3a 1aJby yNoTpeOy u3 OWiIo KOT pasiiora,
Tpeba CaKyIHTH, pa3BpCTaTH, OOCNEKNUTH, TPAHCIIOPTOBATH, CKIAIUIITUTH U TPETHUPATH Y CKIATy
ca 3aKOHOM O yTpaBibamy oTnaaoM (,,Ciyx6enu rmacauk PC”, 6poj 36/09 u 88/10).

VYkonuko ce paau o (papmaneyTckoMm OTIaay, MoTpeOHO je MOCTYMUTH Y CKIaay ca mpeasule-

HHUM Tpolieaypama.

14. BakiuHaJIHU NYHKTOBH/THMOBH

[IpenopydeHo je na ce KamIama CIpPOBOAM IMyTeM (UKCHUX WM MOOWIHHMX BaKIIMHATHUX
TUMOBA WJIN HBUXOBUM KOMOMHOBameM. THMOBE je TOTpeOHO (hOpMUpPATH HA HUBOY CIIY>KOH OMIITE
MeaUIUHE (HIP. XpOHUYHU OOJIECHUIIU, 3PABCTBEHU PAIHULIM UTI) U METUIMHE paja (ycTaHOBE 32
KOJIEKTHBHU CMEIITA], jaBHE CIIY)KOE UTM), Ka0 U y CKJIay ca MPaKCOM JIOCaJalllkhe OPraHu3allnje
BaKIMHAIIM]j€ TPOTUB CE30HCKOI I'pUIla Ha TEPUTOPUJU HAAJICKHOCTH WM IMpPeMa PacloONKUBUM
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pecypcuMa W OpraHU3aIllMOHMM MOTYhHOCTMMa CXOJHO aKTYeJHO] C€MHIACMHOJIONIKO] CUTYallUjH

COVID-19, yxsbyuyjyhu u 3amociieHe 3JpaBCTBEHE PaIHUKE Y YCTAaHOBaMa COIIHjaJIHE 3aIlTHTE.

MoOWIHU TUMOBHU YUYECTBY]Y y BakIMHALMjU jaBHUX CIYXOHW, BaKIMHAIMJH y yCTaHOBaMa 3a

KOJICKTUBHU CMeIlTaj UTA. TuMoBH Ou TpebaJio 1a y CBOM cacTaBy MMajy UCKYCHE JIeKape U CecTpe,

a OYEeKMBaHU OpOj aIUTMKOBAHUX J[03a TOKOM jeaHe cMeHe (1o caTty 4—6 nmia) 6u morao 6yzae ox 40

1o 50.

HubHa momyJianuja

MecTto cnpoBohema
BaKIMHaLKje
(BAKUMHAJIHYU MMYHKT)

Peanuszanuja BakuuHauuje

3arocieHu y 3ApaBCcTBEHUM
ycTaHoBama

Cunyx0a 3a 31paBCTBEHY 3aIUTHTY

0JIpaciior CTAHOBHUIITBA JIOMOBa

3[[paBJba/BaKIIUHATHH TYHKTOBH
BaH 3JIpaBCTBCHUX YCTaHOBA

OO0Oy4eH: TUMOBH CITyXO0e 3a
3IPABCTBEHY 3aIITUTY OJPACIHX
HAJUISKHOT JI0Ma 37[paBJba

Oco0e ctapuje ox 65 roauHa
npeMa e UHACAHUM
MPUOPUTETHMA

Cayx0a 3a 31paBCTBEHY 3aLITUTY
0/lpaciior CTAHOBHUILITBA IOMOBA
3[paBJba, yCTAHOBE 3a
CTaLlMOHAPHY 3JPAaBCTBEHY
3alITUTY/BaKIIMHATHA TYHKTOBU
BaH 3/[paBCTBEHHUX YCTaHOBA

OO0y4eHr TUMOBH CITyX0e 3a
3[paBCTBEHY 3aITUTY OJPACIHX
HAaJUISKHOT J0Ma 3paBJba

Oco0e mialje ox 65 ronuHa ca
KOMOPOUINTETHMA

Cury>x0a 3a 3qpaBCTBEHY 3aIITUTY

0JIpaciior CTAHOBHUIITBA JIOMOBa

3/[paBJba/BaKIUHATHH ITYHKTOBH
BaH 3JIPpaBCTBCHUX YCTaHOBA

OO6yueHu TUMOBH CITy>k0e 3a
3IIPABCTBEHY 3aIITHTY OJIPACITUX
HAJUJICKHOT JIoMa 3]IpaBJba

3amnocieHy u KOpHUCHUIIN
TFCPOHTOJIOIIKHUX LICHTapa U
OCTaJIUX yCTaHOBaA COI_II/Ij aJIHC
3alITUTC Y AP)KABHOM U
IMPUBATHOM BJIACHUIITBY

[ToceGHO onpeesbeH MpoCTop y
HaBEJICHUM yCTaHOBaMa, OJIHOCHO
H3y3€THO y cO0M y K0joj OopaBu
KOPHUCHHK

OO6y4ueHr MOOWITHA TUMOBH
HaJIS)KHOT JIOMa 3/JpaBJba

3amocnenu y pa3inauTiM

ciry>x0aMa/MHCTUTYLjaMa/
opraHm3anyjama y cKiamy ca
Jne(UHUCAHUM PHOPUTETHMA

[Toce6HO onpenesbeH MpocTop y
HaBeJICHUM ycTaHOBama/ciyx0a 3a
37IpaBCTBEHY 3AIUTUTY OJpacior
CTaHOBHHIITBA JIOMOBA 3/IpaBJba/
BaKIIMHAJIHU ITYHKTOBU BaH
3[PaBCTBEHHUX yCTaHOBA

OOyueHr MOOUITHA TUMOBH/TH-
MOBH CITy>KO€ 3a 3/IpaBCTBEHY
3alITUTY OJPACIIUX HaJJIC)KHOT
JIoMa 3/IpaBiba
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Oco0e xoje cy 300r

COIIMjaJTHOT cTaTyca y LenTpu 3a a3mi1/mpuxBaTHU TICH-

noBehaHoM PHU3HKY (MUTPaHTH, TpPHU, YCTaHOBE 32 H3BPLICHE
CTaHOBHUITN HEXUTHjE€HCKUX KPUBUYHHX CAHKIIH]ja, TOCEOHO OO0y4eHn MOOWITHH THMOBH

HaceJba, OecKyhHHUIM, CTapHju | OPraHW30BaHU BaKIIMHAIHU ITyHK- HaJJISKHOT JIOMa 3/]paBJba
o1 50 roguHa y yctaHoBama 3a TOBM Ha MECTHMa Ha KOjuUMa ce

U3BpIICHE KPUBUIHUX OYeKyje IPUCYCTBO OBUX 0coda

CaHKITHja)

VY cnpoBolhermy UMyHHU3alHj€ MOXKE c€ MO MOTpeOU YKJbYYUTH 3ApaBCTBEHA ciyk0a opraHa,
OJTHOCHO MHCTUTYLIMj€ YHjU CE 3allOCICHN BAaKUWHHINY. 3alIOCICHN Yy BOJHUM 3PaBCTBEHHM yCTa-

HOBaMa, Kao u BOjHI/I OCUT'ypaHUIIM BAKOWHUIITY CC Y HABCACHHUM yCTaHOBaMa.

15. be30egHa UMYHHM3aLMOHA NIPaKca

Kako je peu 0 BUIIEO3HUM ITaKOBamkMMa BaKIWHE, MOTPEOHO je 00e30equTH IIPHUIIEBE U UTIIE
3a alUIMKOBame, Ka0 U (PU3HOJIOMIKM PAacTBOP 3a PAcTBapame BaKLMHE HAa BaKUUHAJIHUM ITyHKTO-
BHMMa M TOIITOBaTH MOJUTHKY OTBOPEHUX OOUMIIa, Ka0 M CBE eleMeHTe Oe30enHe MMyHH3alOHe
npakce Koju cy natu y CTpydHO-METOI0JIONIKOM YIYTCTBY 3a CIPOBOheme 00aBe3He MMyHH3AIIN]e
CTaHOBHHUIITBA NPOTHUB 3apa3Hux 6onectu NJ3 Cpouje.

Hanomena: OuekuBaHH je pacTyp y ciydajy BUIIEJO3HOT MaKOBamba 300T MOIITOBAKkA MOJIUTH -
Ke OTBOpEHUX Ooumna (IpuMeHa yHyTap IIECT CaTH IO pacTBapamwy) WIN APYTUX CUTyallja Koje
HaJlaXXy oa0anmBame J03€ (HIIp. Yila3ak y KpBHH CyJ, KOHTaMHUHAIMja urie wiu ap). Mcra urma
KOjOM c€ M3BJIa4M J103a BaKIMHE M3 OOYMIIEe CIYXH M 3a alUIMKOBame 03¢ Bakuuue. Mmajyhu y
BUY Ja ce BakIMHa faje y no3u ox 0,3 ml, mmpuueBn Mopajy OMTH aJleKBaTHO TI'paJyHUCaHH.
Huxkana ce He cMejy cakyIbaTH peocTaie KOJIMYMHE BaKIMHE U3 BUIIE PA3IMYUTUX OOUMIIA.

Kako y3 Bakiuny Huje npensuleH pactBapau, norpedbHo je 1,8 ml dusnonomxkor pactsopa

(0,9% NaCl) ynorpeOutu 3a pacTBapame MeToA03He O0UYHnIe BaKIMHE.

16. IIpahewe 00yxBaTa TOKOM KaMIlame

EBunennmja o BaKiMHMCAaHUM 0co0ama ce BOJIM YHOCOM TojlaTaka y MHPOPMaIMOHU cucTeM E-
BaknuHa (https://evakcina.gov.rs), komMe ce mpuCTyIa JUPEKTHO WM MPEKO CEPBHCA jaBHOT 3IpaB-
sba (https://sjz.gov.rs).

VYKOIMKO M3 HEKOI' pazjora Huje oMoryheHo yHoIleme Mmojaraka y WH(OPMAIMOHH CHCTEM

JTUPEKTHO HA MYHKTY 3a KMYHH3AIM]y, EBHJICHIIM]a ce BoAu ynorpedbom Obpaciia 3a eBUICHIIH]Y O
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BakimHanuju npoTuB COVID-19 (mpunor 14). Ilomanu ce w3 manupHuUX oOpaszaiia mpeHoce y
nH(OPMAIIMOHH CUCTEM Y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBpIICHE UMYHH3AIIH]E.

CBakoj BakIIMHHUCAHO] OCOOM M3/1aje ce MOTBpJa O M3BPIICHO] UMYHHU3ANHjH 00aBE3HO HAKOH
nmpuMama Jpyre ao3e BakiuHe (y pa3maky ox 21. maHa HakoH mpBe go3e, u3yzeB kox ChAdOx1
nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD y pasmaky ox 12 Henempa), a
OIIMOHO HAKOH JlaBamba MpBE J03€ Kao MOJICETHHK 3a JPYTy J03Y.

Hanomena: Ykonuko ce 00e30enu nHGpOpMaTHUKa MOJPIIKA 32 YHOC MOJaTaKa O BaKI[MHHCA-
HUM JIUIMa TeHepucana kpo3 Cepsuc jaBHor 3apaBiba (CJ3), onma onuc npoueaypa 3a npaheme
o0yxBaTa UMYHHU3AIIHjOM y HACTaBKY HH]je MOTpeOaH.

Ha kpajy cMeHa Ha BaKIIMHAJIHUM ITYHKTOBHMA 3aJyXKCHA JIMIA OCTABJbha]y MOAATKE 0 Opojy
BaKIMHUCAHUX 0C00a KOOPJMHATOPUMA Y IOMOBHMA 3]JpaBJba, & OHHU ITOTOM ETHIEMHOJIOIIKO]j CITy-
x6u Hamnexnor MJ3/3J3 (tenedonom umu mejnom). Hapennor nana momanu u3 o0e cCMEHE ce
objenumwyjy y NJ3/3J3 u no 10 h nocrasibajy I3 CpOuje 3a npeTxoaHu AaH (MeJJIOM WM Telle-
(dhoHOM MM OMJIO KOjOM BPCTOM TPAjHOT 3aIlKca), 3aTUM CE aHAIM3UPAjy U JOCTaBJhajy IMOBPATHO
mpexu NJ3/3]3.

3a eBUJICHTHpakhE Ha BaKLIMHAJIHUM ITYHKTOBMMAa HEONXOAHa je Tabena (mpuior 6) Ha Kojoj he
OWTH HaBe/IeH HAa3MB ITyHKTA, MAaTHYHH JIOM 37IpaBjba, Ha3UB CIyXO0e, 1aTyMm, CMEHa, CacTaB TUMA —
MOTIHUC OJITOBOPHOT JIeKapa, ca cajpkajeM Tabese y K0joj cy HaBelneHu ume u npesume, JIBO (u3
3/paBcTBeHE Kibmkule), JMBI', npuopurerse rpymne uta.

3a MpoTeKITy HeleJby NMPBOT HAPETHOT JIaHa JIOCTaBJbajy Ce MOJAIM M3 BaKIIMHAIHUX MTyHKTOBA
npemMa JOMOBUMA 37[paBjba O OpOjy BaKIMHUCAHUX, KA0 M HHXOBOj CTPYKTYpH IpeMa MPUOPHUTET-
HUM rpymnamMa. J[pyror gana mo 3aBpIieTKy He/esbe 00jeTMib-EeHH MOIAIH U3 IOMOBA 3/[paBJba J0CTA-
BJbAJy CE EMUIEMUOJIOONMIKUM cTy’k0ama TeputopujainHo Hamiexxuux NJ3/3J3, a onu cyrpagan 1o
10 h ca uctum cerom noxparaka ussemrasajy MJ3 Cpbuje (mejiaom). Y 3arnaBiby Tabelne 3a 10MOBE
3lIpaBJba, OJHOCHO enuaemuoiomke ciyxoe MI3/3J3, tpeba na Oyae HaBelAeH Ha3WB/CETUINTE,
JaTyM JOCTaBJbamkba U OATOBOPHO JIUIIE.

W3 eBUIEHIIMOHOT JIMCTa ca BaKIMHAIHUX ITYHKTOBA, KAKO HAa HUBOY JIOMa 37[paBJba Tako W HA
HUBOY enuaeMuonomkux ciuyxou NJ3/3]3, uzpalyjy ce 30upHe tabene koje Tpeba 1a caapke cBe
MIPUOPUTETHE TPYIE KaKo Cy AepUHUCAHE.

W3Bemtaju ce goctaBibajy oApeheHOM JMHAMHKOM, Y OJHOCY Ha IUIaHWpaHe KPyroBe MMYHH-

3aryje y KaMmnamu 1 1o gazama Koje cy AehruHHUCaHE.
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17. Han3op Haa HexkesbeHUM aorahajuma HakoH uMyHHU3anuje

Hanzop Hag HexxesbeHuM jgorahajuma Hakon mmynusanuje (HJIHW) cnpoBoau ce y ckiany ca
[IpaBWiIHUKOM O TpHjaBJbUBAy 3apa3HUX OOJECTH W MOCEOHHX CTalka U MpemMa YIYTCTBY 3a
Hazop Haa HJIHW HanwonamHux perynaTopHUX ayTOpuTeTa, y3 IpUMeHY JehUHUIU]Ee cirydaja.

[IpujaBpuBame U HCTPAXKUBAKE HEXKEIHCHHX Aorahaja narto je y npuiory 15.
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18. ITPHJIO3U

pwuor 1. [Ipenopyke 3a BakuuHarujy npotuB COVID-19 CtpydHor KoMuTeTa 32 UMYHHU3ALIH]Y
0x17.6.2021. rogune

MunucrapcTso 3apaB/ba Penyoauke Cpouje

CTpy4YyHH KOMHUTET 32 HUMYHHU3ALUjy

HPEITIOPYKE 3A BAKIIMUHALINJY
IMPOTUB COVID-19 ObOJbEIbA

— Bep3uja /—

17.06.2021. roaune
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YBO/JI

Hakon oTkpuBama HOBOT KOpoHa Bupyca y Kunu y genem6py 2019. rogune, Koju je mpoy3poKoBao
o0oJbea KO Jbyau M J0BeOo 10 mnoBehaHor Opoja oOosienmux y MHOTMM 3eMJbama, (CBeTcka
3apaBcTtBeHa opranuzamuja (C30) je 30. janyapa 2020. mporiacuia jaBHO3APABCTBEHY BaHPEAHY
cUTyarujy oa MelyHapogHor 3Havaja.

Y Cp6wuju, npeu cinydaj COVID-19 perucrpoBan je 6. mapra 2020. rogune. 3akpydHo ca 11.
3.2021. rogune, y Cp6uju je peructpoBan 503.291 obonenu, a ympio je 4644 ctaHOBHHKA.

Cpb6uja je wian COVAX ununmjatuee 3a BakiuHaiujy npotus COVID-19, e uma u o6aBe3y na
neduHHUIIEe perocie] BaKIMHAILIM]je CTAHOBHUIITBA, OJJHOCHO OJIPEIH IIPUOPTUTEHTE TPYIIC.

HOU/BEBU BAKIHIUHALIUJE ITPOTUB COVID-19 UHOEKIIMJE

Onumry uusb:

Cyszoujame enuaemuje COVID-19 y Penyomumm Cpouju u omoryhaBame 3paBCTBEHOT, EKOHOMC-
KOI' ¥ YKYIHOT' JPYIITBEHOT oropaBka oj mnocienuna nangemuje COVID-19, BakumHaiujom
Hajmame 20% nonynauuje Cpouje Tokom 2020-2021. roaune.

IToceOnu nn/beBn:

— CMambelhe yUECTaIOCTH 000JIeBamba U yMUpamka HajpU3HYHHUJUX TPYyIla CTAHOBHUIITBA;
— CMambeHbe YYeCTAIOCTH TEUIKUX 00JIMKa 00JIeCTH;

— OrpaHuYeH€ TPAHCMHUCH]E BUpYCa y MOMYyIallHjH;

— OJpKaBame BUTAIHUX (YHKIIM]ja JPYIITBA.

METO/

Hammonanne npenopyke y CpOuju ce 3anuBajy Ha npenopykama C30 U BeHUM paJHUM Ipyrnama
kao 1mTo cy Crarellka caBeTofaBHa IpyIa ekciiepara 3a umyHusanujy (Strategic Advisory Group of
Experts on Immunization — SAGE), Esporcka cTpy4Ha caBeTOJaBHa Trpyma 3a HMYyHHU3AIH]jy

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

[Ipenopyke C30 3a BakuHaiMjy NpoTHB KOBUA 19 mounBajy Ha 6 OCHOBHHMX MpUHIHNA U 12
LUJbEBA 3a BaKIMHAIM]y (Tabena 1).

Ta6ena 1. [Tpunnunu u musbeBu C30 y norneny BakuuHamuje npotus COVID-19 obosmema

Hpunnmnn nbeBu
CMmameme CMPTHOCTH | ontepehema apymrsa 6onemhy Tokom nannemuje COVID-109.
CMameme JIPYIITBEHNX U €eKOHOMCKHUX MOoCie A (CMambemheM CMPTHUX HCX0/1a M TEIIKHX
Ig;}%u;zgiia obmmka Gorectn).
3amTHTa KOHTUHYUPAHOT (PYHKIMOHUCAkha OCHOBHHX YCIyra, YKJbY4yjyhu U 37paBCTBEHE
yclyre.
VY3umame y 003Up HUHTEpeC CBUX IOjeJMHala M TIpyla CTAaHOBHHUIUTBA IPHIMKOM
Jennax pasmarpama 1 OJUTy4nBarmba 0 IPUOPUTETUMA.
HpreTyH OwmoryhaBame CBUM MMOjeJMHLIMMA W TpylaMa CTAaHOBHUILITBA Ja OyIy BakIHMHUCAHU II0
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oapeheHUM KpUTEepHjyMHUMa 3a IPUOPHUTETE.

OwmoryhaBame ma ce MPHIUKOM pAacIojiele BaKIMHA Y3UMajy y 003Mp MOCeOHH emuje-
MHOJIOIIKH PU3UIM U MOTpede CBHUX 3eMalba, MOCEOHO 3eMajba ca HUCKHM U CPEIbUM

Jenwakoct Ha
JIOXOTKOM.

rII00aIHOM

HIBOY ObaBe3nBame CBUX JpkaBa na he 06e30equTH MOTYWHOCT BakIMHAIMj€ CTAHOBHHUIITBA

3eMalba Koje He MOTy came 00e30eInTH BaKIMHY, ITOCeOHO 3eMajba ca HUCKUM U CPEIHUM
JIOXOTKOM.

Jledpunrcame npuopuTeTa 3a BaKIMHAIM]Y Y CaMOj 3¢MJbH y3UMa y 003Hp OCET/HUBOCT,
(akTope pmsnka u morpebe Tpyma Koje cy 300T APYMTBEHHX, reorpad)CKuxX WM OHO-
MEINIMHCKUX (haKkTopa M3JoXKeHe BeheM pH3MKy o7l HacTaHka W omnTepehema Ooremrhy

Jenmakoct Ha COVID-19.

HAaITMOHAJTHOM

HIBOY PasBujame cuctema 3a MCIOPYKY BaKIMHA M WH(PPACTPYKType MOTpeOHE 3a 00e30eheme

noctymHocTH BakmuHa mpoTB COVID-19 npuopuTeTHHM Tpymnama CTaHOBHHINTBA U
MpeIy3eTH aJeKBaTHE MEpe Kako OM C€ OCHIypao jeIHaK MPUCTYI CBUMA KOjU MPUIIANajy
NIPUOPUTETHHUM Ipynama.

3amTuTa OHUX KOjU Cy y 3Ha4ajHOM pu3uKy oa Hactanka COVID-19 u koju uMajy BaxHy
VY3ajamHOCT | ymory y obOe30ehuBamy moOpoOuTH Apyrux, ykJbydyjyhu 3amociieHe y 3ApaBCTBEHUM
ycTaHOBaMa M OCTaJIUM CIIy:K0aMa BaKHUM 32 (GYHKIIMOHUCAHE JIPYIITBA.

VYKIbyurBame CBHX 3eMalba Y TPAHCHAPEHTHE KOHCYNTAIMje O HAyYHUM, jaBHO3PABCTBE-
HUM M BPEJIHOCHHM KPUTEPHjyMHMAa MPUIMKOM JIOHOLICHE OJUTyKa O pacIioeld BaKIMHA
n3mely 3emaspa.

[IpuMena HajHOBHjHX NOCTYMHHMX HayYHHMX JOKa3a M MHTEH3MBHA capajmba ca JOHOCHO-
oUMa OJJIyKa TPUIMKOM OfpehuBama MPOPUTETHHX TpyHa 3a BaKIWHAIW]Y Yy CBAaKoj
3eMJbH, KopucTehy TpaHcnapeHTHe, OATrOBOPHE M HENPHCTPACHE MPOIEce Y MUJbY U3TPa-
¢ TIOBEPEH-C Y BaKIIMHALIH]Y.

JlerutuMuTeT

Bakiune y npunpeMu 4 I0CTyIHe BaAKIHHE
3a cafa cy JocTa OCKYJIHU MOJAIM O BaKI[MHaMa Koje cy y mpunpemu. UnHH ce Aa 70 cajaa Apyra
redepanuja (mpotenHcke, pekomOuHanTHe) U Tpeha renepanuja (PHK Bakiune) HajBumie oGeha-

Bajy.
HOUJbHE I'PYIIE 3A BAKIHUHALINJY

[Tpenopyka C30 je na ce nedpunrcame TPUOPUTETHUX TPYyIa 32 BaKIIMHAIIH]Y 3aCHUBA HA MHTCH3U -
TETy TpPaHCMHUCHje BHpycCa y MOMyJNaluju. Pa3muuuTi HUBOM HHTEH3UTETa TPAHCMHUCH]E TOKOM
KOJUX C€ MO’KE€ BPILIMTH BaKLMHAIH]ja CY:

A) Tpauncmucuja SARS-CoV-2 Bupyca y nonynanuju y nocieamux 14 nana:

= Hucka

= VmepeHa

= Bucoka

= Bpno Bucoka

b) Knacrepu ciyqajesa;

B) Cnopanuunu cinyyajeBu;

I') Hema o6onenux.

VY 3aBHCHOCTH OJi JIOCTYITHOCTH BAaKIIMHA, CMHJEMHUOJOUIKUX KapaKTEPUCTHKA, MPUPOJHOT TOKa
00JIeCTH U BeTMYMHE U yJella CBake MPUOPUTETHE rpyre, TokoM onapehennx (aza BakiuHanuje he
Ce OJUTYYMBATH O MCTOBPEMEHOM O0yXBaTamy LEINX WIIH JIEJIOBA MOjeMHUX IJBHUX Ipymna (31pa-
BCTBEHH PAJIHUIIN, CTAPH]E yY3pacHE rpyrie, ocode ca KOMOpOUIUTETUMA U 1P ).
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[Ipenopyke he 6utu peaoBHO (HajMamkbe TPOMECEUHO) pa3MaTpaHe U PEBUIMpPAHE HAKOH JOOHjama
HOBUX Ca3Hama O KapaKTepUCTUKaMa BHPYCA, CMUIEMHUOIOTHjU OOJIECTH U KapaKTEepUCTUKaMa BaK-
IIMHA.

CTpy4HH KOMHUTET 32 UIMyHHU3allMjy 3aCHHBA CBOj€ MPENOPYKE HAa TPEHYTHUM Ca3HamHMa O ydecTa-
noctd U quctpudynuju COVID-19 y nonymnanuju Penmyoiuke CpOuje, kao 1 Ha cienehum xurmore-
3ama:

— ¥V norneny ydecranoctu uHdekiuje Ha noapydjy Penyonuke CpOuje, eBuaCHTHA je TpaHCMHCH]a
BUpYyCa y TOMYJAIMjH YHjH CE MHTEH3UTET MEHa OJ] YMEPEHOT JIO BPJIO BHCOKOT Y Pa3IMYUTUM
nepruoIuMa roJJuHe.

— Cajammy HUBO KOJEKTHBHOT MMYHUTETA HHjE JOBOJbAH 32 €()EKTUBHO CMAICHE YUECTAIOCTH
nHOEKIMje y MOMyIauju.

— IIpumena HepapMaKoJIOUIKUX Mepa je HeJOBOJbHA 33 €EKTUBHO Cy30Hjambe euIeMHje.

— Konmuuna nocrynue BakimHe he ce BpemenoM noBehaBatu u oMmoryhuTu nocrerneHo o0yxBaTame
CBHUX WM HajBeher jena mpHOpUTETHUX Ipyla CTAHOBHUINTBA Y TOKY 2021. ronuHe.

Jlocanarnima ca3Hama 0 KapakTepuctukama oonectu u enmuaemuje COVID-19 ykasyjy aa He mocrto-
J¥ pa3iHKa y M3JI0)KEHOCTH, 000JIeBakby U YMHUPAy MOjeAMHUX ETHUYKUX MM MambHHCKHX TpYIIa,
TC CC MPHIIMKOM ILIaHHpamba I/IMYHI/I?;aIlI/Ije OpUIIagHoOCT CTHUYKHUM WM MAalbMHCKHUM TI'pyllaMa HE
y3uMma y 003up.

IHUJBHE I'PYIIE ITIPEMA ®A3AMA BAKIIUHAIIUJE

[{uspHe rpyme 3a BakIMHALK]Y Y pa3nuyuTUM ¢azama rpukasaHe cy y tadbemu 2 (mpuior 1).
MMPBA ®A3A BAKIIMHAIIUJE: BAKIIMHA JOCTYIIHA 3A 1-10% INONYJAIIMJE
®a3a 1a.

1. 3anocjienn y 3ApaBCTBEHHM YCTAaHOBAMa €a HAjBMIIMM PH3UKOM O] HacTajakba WM
npeHomema nHPekuuje (00yxnart 10 3% nony.aamnuje)

VY nouetHoj ¢a3u BakuuHayje npotus COVID-19 mpuoputer ce aje 3amocieHuMa y 37paBCcTBe-
HUM yCTaHOBaMa Kao TPYMNH ca HajBehuM CTEneHOM MpPHOPUTETA Kako 300T oapskaBama (YHKIIH]jE
3/IpaBCTBEHE 3allITUTE, TAKO U 300T CMamema MPEHoIIeHka BUpyca Ha oco0e ca HajBehuM pU3UKOM
OJT CMPTHOT UCXO/1a.

[IpuoputeTHe rpymne mel)y 3amocieHnMa y 3JpaBCTBEHHUM yCTaHOBaMa ce ofpel)yjy Ha OCHOBY
cnenehux Kpurepujyma:

— 3aIl0CJICHH y 3/IPABCTBEHHUM YCTaHOBAaMa Ca HajBUILUM PHU3UKOM O] MH(EKIIIje 3aTO IITO Mpeay-
3MMajy MOCTYIIKE ca MPOIYKIMjOM aepocoia (HIp. MHTyOaIuja, y30pKoBame Mareprjaia 3a jgado-
pPaTOpPHUjCKy AUJarHOCTHKY U Jp) W/WIK CY Y IUPEKTHOM, OJMCKOM KOHTAaKTy ca MalHjeHTuMa ca
COVID-19;

— 3ar0CJIEHH Y 3paBCTBEHUM yCTaHOBaMa KOJU MOTY IIPEHETH MH(PEKIH]y Ha TOCEOHO OCETIbHBE
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(Y BUCOKOM PHU3UKY O] TelKuX ucxona 6osectu ogq COVID-19 kao mro cy nanujeHTH y jeIUuHU-
[[aMa MHTCH3MBHE HeTe, MAIlMjeHTH Ha OHKOJIOIIKUM OJeJbEehbUMa, MalljeHTH CTapUjuX CTapOCHHUX

rpyna u jp).

IIpuopuTeTHe rpyne 3anmocjeHuX y 3ApaBCTBEHNMM ycTaHOBaMa ce ojipelyyjy cienehum pemocie-
JIOM:

e 3amnocJieHH y 31paBCTBEHUM yCTaHOBaMa
3aI0CJICHH Y jeIMHHUIIaMa HHTEH3UBHOT JIeUYehba Y KOBUJI OOJIHUIINMA,
3a0CJICHH Y KOBH/T aMOyJTaHTaMa JOMOBa 37[paBjba U MPHjEMHO-TPHjaXHUM LIEHTPHMa OOJTHHUIIA,
3aMoCJIeHH y KOBHJ] OOJTHHIIAMA y IUPEKTHOM KOHTAKTY ca 000JieTMMa Ha OJ1eJbCHhUMA,
3arocieHu y naboparopujama 3a qTupekTHy aujarnoctuky COVID-19,
3aI10CJICHN Ha MHTCH3MBHOM JICUCHY U XUPYPIIKHUM OJACJbCHUMA Y HC-KOBU 6OJIHI/IHaMa,
3aI0CJICHH HAa OCTAJIUM OJIeJbCHhUMa y He-KOBUJI OOJTHHUIIAMa,

No ok owhdE

3aIlOCIICHH Y JOMOBHMA 3/IpaBJba.
[TpunvkoM MuIaHMparma BaKIMHAIIMjE, 3aBUCHO O] PACIIOJIOKMBE KOJMYMHE BaKIIMHE, JIOJATHO CE
MOJKE JIaTH MPUOPHUTET 3aIOCIICHUMA Y 3IPaBCTBCHUM yCTaHOBaMa KOjU UMajy BUCOK PHU3UK O]l Hac-
TaHKa Tenike 6onectu ycnen undexiuje Bupycom SARS-CoV-2 (ctapuju on 60 roguHa, 3a0ciaeHH
ca KOMOPOUIUTETUMA).

Hanomena: [TpunrkoM miaHupama BaKIIMHAIM]E 3aII0CICHUX Y 3pPaBCTBEHUM ycTaHOBaMa Tpeba
IUTAaHUPATH U 3aMI0CJIEHE Y yCTaHOBama y MPUBATHOM CEKTOPY KOje Cy YKJbY4YEHE Y TUJarHOCTUKY U
neueme obonenux ogq COVID-19, a 3aTum 1 Apyre 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE IIpeMa CTENEHY pU3MKa U
npuoputera Koju he ce aepuHucaTy HaKHA/AHO, @ Y CKJIAJy ca JOCTYITHUM KOJMYKMHAMa BaKIIMHE,
eMUJIEMHOJIOMIKUM KapakTepucTUKaMa OOJIeCTH W TNPOLEHOM YTHIaja Ha OCTBapUBAHE OIIITHUX
LIUJbEBa UMYyHU3ALH]€.

e 3amnocjieHH Yy JOMOBHMMA 32 CTapa JIMLA U JAPYTHM YCTAHOBAMA COLUjaJIHE 3alITHTE
HcToBpeMeHO ca BaKIMHALIM]OM 3alOCI€HUX Y 3[IpaBCTBEHUM ycTaHoBama, CTpy4HM KOMHTET 3a
MMYHM3AIH]y Ipenopydyje U BaKLMHAIM]y 3al0CIEHUX Y JOMOBUMA 3a CTapa JIMLa.

Nmajyhu y BUIYy KapaKTepUCTUKE eNUJeMHje YOUeHe 10 casa, Kao U MOTyhHOCTH Ipeay3uMarma
HedapMaKoJIOIIKUX Mepa MpeBeHIIMje U Ccy30Hjamba, 3alTHTa 3all0CICHUX Yy OBUM YyCTaHOBama he
oMoryhutH mnocpeiny 3amTHUTy KOPUCHHMKA IO MOMEHTa kajaa he 6utu omoryheHa v BakIMHaIUja
CBHUX CTapuXx oco0a ojpeeHuX y3pacHHUX rpyna npeaBuheHux 3a 00yxBaT BaKIIMHOM.

[Topen Tora, 3aBUCHO O] PacMONIOKUBUX KOJMYMHA BakKIUHE, Tpeba MJIAaHUPATH U BaKIUHAIH]Y
3aMoCJIeHUX Yy APYTUM ycTaHOBama COIMjaliHe 3allITUTE Y KOJUMa je OTeKaHo Wi Hemoryhe crpo-
Boheme He(hapMaKoJIONIKUX Mepa MpeBeHIje u cy3oujama 6onectu COVID-19, kao mro cy ycra-
HOBE 32 CMeIITaj 0coba ca cMeTHhaMa y pa3Bojy.

®a3a 10: Crapuje y3pacHe rpyne cTaHOBHHIITBA

Ha ocHoBy nckycTBa U3 H0cajalliikher TOKa enuaeMuje, yaectaiocT nHpeknuje je Beha kox mimahux
y3pacHUX Tpyma, ajlk C€ ca y3pacToMm NoBehaBajy KIWHUYKH Teke GopMe O0JieCTH M HacTaHaK
CMpTHHX Hcxona. M3 Tor pasznora, CTpydyHH KOMHUTET 32 IMYHH3AIH]jy Mpernopydyje aa ce edekar
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BaKI[MHAIIM]€ HA CMamkEmke 000JIeBama o TeKUX (popmMu 0ojiecTH U yMUpama MOCTUTHE UMYHH-
3alljOM TpyIla CTAHOBHUIITBA y HajBeheM pU3HKY.

C 003upoM Ha BEeIUYHHY OBE NPUOPHUTETHE IpyIe, MOTPEOHO je 101aTHO AePUHUCATH HAYHH CIIPO-

Bol)ema BakIMHALIM]jE U TO ciiefiehuM pemocienom:

e 0cobe crapuje ox 65 romuHa Koje CTaHO OOpaBe y JOMOBHMMA 3a CTapa JIMIa U JIPYTUM ycTa-
HOBaMa COIMjaJTHE 3aIlTHTE;

e 0co0e cTapuje o/ 75 roarHa y OMIITO] MOMYJIaIU]H;

e 0co0€ y CTapoCHO] Tpynu 65—74 romuHe y OIIITOj MOMYJaIlKjyu ca BUIIECTPYKUM (GaKTopuMa
PH3UKa;

e KOPHCHHIIM YCTAaHOBA COILMjalTHE 3alITHTE (OCHUM JOMOBA 3a CTapa JHUIa) y KOjuMa je OTEKaHO
i Hemoryhe cripoBoleme He(hapMaKoJIOIKUX Mepa MPEBEHIIUje U Cy30ujama.

[TpunvkoM TUIaHWparma BaKIMHAIMjE, 3aBHCHO O]l PACIIOJIOKHUBE KOJMYMHE BakIMHE, Tpeba JaTh
MPUOPUTET 0coOaMa y MOMEHYTHUM LUJbHUM TpyliaMa Koje UMajy MPUAPYKEH U JIOJAaTHH BHCOK
PH3HK OJ1 HacTaHKa Telmke Oosnectu yciena uHpeknuje Bupycom SARS-CoV-2 (mpucycTBo KOMOp-
ouauTera Koju nmoBehaBa pusuk oa Hactanka Temke popme COVID-19 u cMpTHOT Hexo/a).

Hamomena: ®@aze la u 16 he ce y onpehenom nepuoy oaBujaTH KCTOBPEMEHO y 3aBUCHOCTH O
PACIIOJIOKMBUX KOJMYHMHA BAKIIMHA, KA0 U KapaKTCPHUCTHUKA CaMUX BAaKIWHA.

APYT'A ®A3A BAKIIMHAIIMJE: BAKIIMHA JOCTYIIHA 3A 11-20% IHOIIYJIAIIMJE

C 003upoM Ha BEIMYUHY NMPUOPUTETHUX Ipyla CTAHOBHMILITBA IJIAHWPAHUX 3a MpPBY (a3y BaKLU-
HallMje, OYeKyje ce Jia ce ca ocTeneHuM nosehameM pacnooKUBe KOJMUYUHE BaKIIMHE U TOYETKOM
u3Bohema apyre ¢aze BakIMHAIIM]e, HACTaBH U ca 00yXBaTOM Ipyna IJIaHUPaHUX Y NMPBOj (azu.

JonartHo, 3a n1pyry a3y BakIuHaIM]e, a y [IUJbY CMamkEha TPAHCMHUCH]€ MHPEKIIH]E Y TTOMyJIalnjH,
CMamekha CMPTHOCTH Yciea 00JIECTH W 3allTUTE BUTATHUX (DYHKIIMja APYIITBA, MpEnopydyje ce
YKJbYUUBaWHE Ojpel)eHnx IUJbHUX TPyIa CTAHOBHUIIITBA.

Ha ocHOBY pa3maTpama HajHOBHjHX Ca3Hamba O €MUJIEMHOJIOUIKUM KapaKTepucTukama OOJecTH, O

norpebama MojeIMHUX CEeKTOpa JPYILITBA Y HAIO] 3eMJbU U MOTYhHOCTH Ha0aBKe BakIMHA Y Hape.-

HUM MecelMa, Y oBoj Bep3uju Ilpenopyka, npennaxe ce Aa nusbHe rpyme oyay cienehe:

e Ocobe y crapocHoj Tpynu 65-74 roawHe y ONINTO] TMOMYyJANMjU KOje HUCY oOyxBaheHe y
MPETX0IHO] ha3w;

e Oco0e mnahe ox 65 roguHa ca KOMOPOMAUTETUMA WIIH 3JJPaBCTBEHUM CTabeM KOje MpeAcTaBiba
BHCOK PU3HK OJ] HACTaHKa TCIIKOT o0irKa 00JIeCTH UiIH CMpPTH;

e 3amnocieHu y oOpa3oBamy y ycTaHOBaMa ca BehMM pPH3UKOM O] TpaHCMHUCHje BHpyca (1o clie-
neheMm penocneny mpuopurera:

— MIKOJIE 3a CHEIHjaTHO 00pa3oBame,

— MY3HUKe IIKOJe,

— dakyaTeTH u

— Cpelme MIKOJIE;

e 3amocieHH y IPEIIIKOJICKHM yCTaHOBaMa;
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3anocieHn y o0pa30BHUM yCTaHOBaMa Ca MAamHM PU3MKOM O] TPAaHCMHUCH]E BUpyca (OCHOBHE
LIKOJIE);

CryneHTn OMOMETUIIMHCKUX (PAaKy/ITeTa U BUCOKHX IIKOJA OMOMEAMIIMHCKE CTPYKE KOJU MUMajy
KIMHUYKY MPAKCY;

Oco0Jspe BaH METUIIMHCKOT ¥ 00pa30BHOT CEKTOpa Koje Yy 00aBJbamhy CBOJHX PEIOBHUX 3aJaTaKa
ylla3d y pU3HYHE 30HE 3[PAaBCTBEHUX YCTAHOBA U JIPYTH 3aIIOCIICHH Y ME/IUjUMa;

3arnocneHn y ciryx0ama/ycTaHoBamMa O] BUTATHOT 3Havaja (ca TMOBUIIICHUM PH3UKOM O] HaCTaH-
Ka WJIA TPaHCMHUCH]e 0O0JIECTH WU KOjU HE MOTY J1a 00e30e/1e GU3HUKYy TUCTaHITY);

3anociieHu y Jp>KaBHO] YIPABH M JIOKAJIHO] CAMOYIPaBH KOjU Cy TOCEOHO M3JIONKEHH HHDEKITU]U
(HemocpenHu paj ca CTpaHKama, pajJ Ha TEPEHy M ClI) WIH KOjU Cy MOCEOHO YIpOXKEHH O]
HACTaHKa TEIIKUX 00JIMKa 00JIECTH M CMPTHOT UCX0/1a (IPHCYCTBO KOMOPOHIUTETA);

3anocneHn y KOMyHaJIHUM | jJaBHUM Tipeay3ehuma;

3anocnenn y MUHHCTapCTBY YHYTPAIIBUX ITOCIOBA U paBocyhy;

3anocnenn y npeny3ehuma u ycraHoBaMa oJ1 MOceOHOT 3Ha4aja 3a (DYHKIIMOHUCAKE JPYIITBA
koje onpenu Brnaga Penmy6nuke CpOuje wiu opran ynpase kome Brnaga Penybnuke CpOuje nose-
PH M3pajly TaKBe JINCTE IPHOPHUTETA,

J10OpOBOJHHY JTaBAOLIU KPBH;

[TapoBu Ha IporpaMy BaHTEIIECHE OTLIOJILE;

Ponuressu peBpemeno pohene nere;

Ocobe koje xuBe y UCTOM JoMahMHCTaBy ca MAlMjeHTHMa ca MPUMapHUM UMYHOISPUIIH)eH-
yjama.

TPERA ®A3A BAKUMHALIMJE: BAKLIMHA JJOCTYIHA 3A 21-50% NONYJIALIUJE

Ecennujanno oco6spe BaH METUITMHCKOT M 00pa30BHOT CEKTOpa Koje Huje obyxBaheHo y aApyroj
¢bazuy;

3anocneHn Ha MPOM3BOBY BaKlMHA U Yy JabopaTopHjaMa Ha MECTHMa Ca BUCOKUM PU3UKOM 32
UHOEKIH]Y;

Oco0e koje cy yclies] CBOT COLIMJalTHOT cTaTyca y noBehaHoM pu3uKy oA MH(EKIHje, jep HE MOTy
na ooeszbene GU3NUKY yIaJbeHOCT:

MUTPAHTH ¥ TPAKUOIH a3HMJIa Y KOJIEKTUBHOM CMEIITa]y;

rpyrne oco0a Koje KMBE y HEXUTH]eHCKUM HaceJbUMa;

6eckyhHHUIM 1 0cO0€E KOje KUBE Y EKCTPEMHOM CHPOMAIITBY;

oco0e crapuje o1 50 roquHa Ha U3/Ap>KaBakby KPUBUYHUX CAHKIIH]a.

VY cBuM (pazama 1iaHUpama U ClpoBohema BaKIMHAIM]Ee Yy KOjUMa Cce Topell IPYTUX KpUuTepujyma
3a leuHUCake MPUPOPHUTETA (HIIP. CTAPOCT) YKIbYUYyje M MPUCYCTBO KOMOPOUAUTETA (XPOHUYHHUX

Oonectu Koje 300T CBOje€ MPUPOJE TPENCTaBJhajy MOCEOHO BHUCOK PHU3HMK OJ] HACTaHKa TEIIKe

Oomnectu koBH 19 U cMpTHOT Hcxoa), y 003up ce y3umajy cieaehe rpyme Gonectu:
1.

1

Manurna o6oJbema (MalKjeHTH Ha XeMHOTEepanuju, MallurHe XeMollaTHje, HeJaBHa TpaHC-
TJIaHTaIMja MaTuYHuX henuja);

XpoHudHa 000JbEHa CpIIa U KPBHUX CYJ0Ba (TEIIKa JIEKOMIICH3alllja Cplia: MOMyIITamke Cpua,
KapAMOMHOINATHja);

XponnuHa OyOpexHa 000Jbemha U TUjann3a;

! 3a cBaky o HaBeneHHX KaTeropuja, neduHrcahe ce IPHOPHTETH Y 3aBHCHOCTH O] 3PABCTBEHUX (hAaKTOpa PU3HKA.
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4. Jmjabetec (tum 1) — ocobe Ha MHCYJIIMHCKO] TEpaIHju; CBE 0co0e ca aujabeTecoM W BETUKOM
TIIYKO3HOM BapujadmiHomhy, KoepuiujeHT Bapujaruje >36%;

5. XponudHa 000JbeHa JETPE;

6. XponuuHa oOoJbema muryha (XpoHHYHA ONCTPYKTHBHA OojecT ruryha, actma, muctuyHa ¢uo-
po3a, 6oecTH MHTEPCTUIM]yMa 11yha, XpOHUYHA pecriupaTopHa HHCY(pULIMjeHIH]ja, TpUMapHa
myhHa XUnepTeH3uja, MalujeHTH KOjU 3aXTeBajy AyroTpajHy OKCUTE€HOTEpaIlujy WJIM HEUHBA-
3UBHY BEHTWJIAIM]y Y KYNHUM ycloBHMa, IpUMapHa IuiyhHa XumnepTeH3rja, OpOHXHUEKTa3Hje,
capJIKoJ103a);

7. Crama UMyHOCYNpecH]je, YKJbY4dyjyhu U TpaHCIUIaHTAllU]y OpraHa;

8. Kiunnuke umyHoneumjeHyje;

9. Heyponomika o6ospema, yKIbYydyjyhu u mepedpoBackynapHa 000JbeHmba;

10. I'ojassoct (BMI> 40 kg/m?);

11. Pe3ucTeHTHa XUNEPTEH3Mja ca BpeAHOCTUMA KpBHOT nputhcka Behum ox 140/90 mmHg ymp-
KOC TPOCTPYKOj KOMOMHAIUjU XUTIEPTECH3HUBA.

On pedepeHTHHX YCTaHOBA, PEMyONMYKHX CTPYYHHX KOMHCHja WM CTPYYHHX yApyxkema he ce
TpaXHUTH OJIKe neHrHUCAbe O0JIECTH/CTaba Y OKBUPY HABEICHHUX Tpyma 0O0JEeCTH, a Ha OCHOBY
yera he ce masbe BpIIMTH TUIaHUpamke Opoja ocoda 3a BaKIMHAIM]Y U HAYHH CIIPOBONeHA.

AY/KUHA PABMAKA UBMEDBY /IBE JIO3E BAKIIMUHE

[Iporokon nMyHH3aIHje, OAHOCHO pa3Mak u3Mely ase no3e Bakiuuae npotuB COVID-19 obomema,
Tpeba 1a OyJie y CkiIay ca yImyTCTBOM Mpou3Bohaya.

VYKONMHMKO W3 pa3iuuUTUX MEAUIIMHCKUX, WJIK HEMEAUIIMHCKHUX pa3iiora, ocoda He MOXe J1a TPUMHU
JpyTy 103y BakIMHE y MpeaBul)eHOM BPEMEHCKOM MEepUoay, APYry A03y Tpebda JaTH Tako Aa ojyia-
rame Oyze mro je moryhe kpahe.

BAKIHUHAIINJA OCOBA KOJE CY ITPEJIEXKAJIE COVID-19 OBOJbEIBE

Bakuunamnuja ocoba koje cy npenexaine COVID-19 obosbeme, MOKe ce CIpPOBECTH HajpaHU]je
Mecell JJaHa HaKOH KJIMHUYKOT H3JIe4era, OJHOCHO Mo3uTHBHOT pe3yinrara PCR tecta xon acum-
HOTOMATCKUX 0co0a.

HaBame npyre go3e Bakiuae npotuB COVID-19, kox ocoba koje Cy HaKOH TpBe J103¢ HHPHUITUPAHE
SARS-CoV2, omnocHo oboneine oq COVID-19 moxke ce crnpoBecTH HajpaHHje MeEcCeIl JaHa O]
KJIMHAYKOT U3JIeYerha, OJJHOCHO MO3uTHBHOT pe3ynrara PCR Ttecta ko acuMntomaTckux ocoda.

BAKIIMHAIINJA KEHA KOJE JJOJE
VY cknany ca npenopykama C30 nojeme He MpecTaB/ba KOHTPAUHIMKAIM]Y 3@ IPUMEHY BaKIIMHA

npotuB COVID-19, usy3es 3a Bakuuny I am-KOBHMJ[-Bak, 3a xojy ce y yIyTICTBY Ipou3Bohaua
JI0jeH¢ HAaBOAM KAa0 KOHTPaWHIUKAIM]a 3a TPUMEHY.
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NUMYHU3AIIUJA TTPOTUB COVID-19 U IIVIAHUPAILE TPYJHORE

[Ipenopyuyje ce na BpEMEHCKH MEpUOJ OJ] JaBama Apyre no3e Baknuae nporus COVID-19 no
3ayeha (IPUPOJHUM IIyTEM WJIM BaHTEJIECHOM OIUIOIHOM) M3HOCH HajMame JIBa MECEla y CKIaIy
ca craBoM EBporickor ynpyxema 3a XyMaHy penpoIyKIujy.

BAKIIMHAIINJA TPYTHUIA

Tpyauuie ce mocie mpBOr TpUMecTpa TpyaHohe mory Bakmuuaucatu nporuB COVID-19, Pfizer-
BioNTech BakiHOM, y KOHCYJITAI[MjH Ca HAJIC)KHUM THHEKOJIOIOM M y3 MHAMBHIYATHY MPOICHY
KOPHCTH Y PHU3HKA O] BAaKIIWHAIH]E.

BAKIIMHALINJA MAJIOJIETHUX JIMIA CA HABPIIEHUX 16 TOAUHA U
CTAPUIUX

Ocobe y3pacta 16 u 17 romuna mory na ce Bakiuuuiry nporus COVID-19 Pfizer-BioNTech
BaKIIMHOM (Koja je ogoOpeHa 3a oco0e y3pacta 16 roguHa u crapwuje), o NPernopyurd HaAJIeHKHOT
neaujaTpa, Ipu YeMy oOpasal] carjJJaCHOCTH 3a BaKIIMHAIU]Y TIOTIIUCY]jE JIUIE KOje CE€ BaKI[UHUIIIC Y
CKJIaJIy ca 3aKOHOM O IpaBUMa TallHjeHaTa.

BAKIIMHALIMJA MAJIOJIETHUX JIMIIA Y3PACTA 12 10 15 TOAUHA

C 003upom aa KoJ Aelie ca KOMOPOUAUTETUMA TIOCTOjH TIOBUIIIEH PU3HK OJT HACTAHKA TEKUX
obmuka COVID-19, umynu3zanuja geue y3pacta 12 no 15 roaunHa BakiuHOM npousBohaua Pfizer-
BioNTech ce mnpenopydyje NpBEHCTBEHO KOOI Jele ca KoMopOumutreruma (HEYpOJIOUIKHUM,
MEeTa0O0JIMYKUM, HEPPOJIOIMIKUM, KapAHOIOMIKUM, PECITUPATOPHUM, XEMATOJIOIIKUM, OHKOJIOIIKHIM,
pPEYMaTONIOMIKUM U Jp.), y3 MPETXOAHO J0OMjeHO MHIUbEHE TMeaujarpa cyOclenujaanucTte u3
onropapajyhe obmactu, ka0 W KOJ rojasHe jele (BpeOHOCTH HMHJIEKCa TelecHe mace u3Haa 95-or
neprienTria). Baknuna Pfizer-BioNTech moxe ce mpumenuTu u koj ocraine aere y3pacra 12 go 15

TOJIMHA, Y3 CarJIaCHOCT POJUTEIhA U y3 JTOOU]EHO MUIIIJBEHE TIerjaTpa.

Baknunanmja nmpotus COVID-19 nenie HaBeneHoOr y3pacTa CIOPOBOJM C€ y CiyxbOama 3a
3/IpaBCTBEHY 3allITUTY Jele HaJJIeKHUX JOMOBA 3[paBjba, Ka0 W HA MEAUJaTPHJCKUM OJIeJbehUMa

OnuITUX OOJTHHIIA U Y MENjaTPHjCKUM YCTaHOBaMa Ha TEPLHjapHOM HUBOY 3/IpaBCTBEHE 3aIITHUTE.
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Ipuaor 2. O6pa3ar carlaCHOCTH 3a CIIPOBOlebe IpernopyyeHe HMyHU3AIH]e

MOJALM O MALMJEHTY
Nme u
mpe3umMe
MarujeHTa
Hatym pohemal Bbpoj Tenedonal
Anpeca

Uzjamyjem na CAM CATJIACAH/HUCAM CATI'JIACAH (zaoxpyxutn) ca CipoBohemeM
aKTHBHE / TACHBHE UMYHHU3AIIH]e

(ynucaTu Ha3MB HMYHOJIOLIKOT JIeKa).

Opx cTpaHe Jiekapa Cy MU 00jalllibeHe MPESIHOCTU U PU3UIU CIIPOBOeHa akTUBHE/ ITACUBHE
I/IMYHI/I?)aIH/Ije HaBCACHUM MUMYHOJIOIIKUM JICKOM.

[Tornwc manujenTa Wi 3aKOHCKOT
3aCTYIHUKA TTallijeHTa Hatym:

HOJALIA O JTEKAPY

Hwme u npesume

3apaBcTBeHA YCTAaHOBA

bpoj Tenedona

[ornuc u pakcumui nekapa

Hamomena: O6pa3zail ce yyBa Kao J1c0 MCIUIIMHCKE JIOKYMCHTAIIN]C TIAllHjCHTA.
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puaor 3. Undopmarop 3a BakIIMHICAHA JIHIA U BbUXOBE CTapaTesbe (I0CTaBJbEH O] CTpaHe
AJIMMC-a)

Ipuior 4. Uudopmarop 3a 34paBCTBEHE paJHUKE KOJU CIIPOBOJIE MMYHU3ALIU]Y (JIOCTaBJbEH O]
ctpane AJIUMC-a)

Mpuaor 5. Caxerak KapakTepUCTHKa JieKa 3a BakuuHy Comirnaty

IMpunor 6. Bomuu 3a 3mpaBcTBeHe paaHuke 3a npumeny Bakuube Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine

Baknunanmja ce cipoBou Ko ocoda crapujux o 12 roauHa.
[Tpumemyjy ce aBe 103€ BaKIWHE Y pa3Maky ox 21 naHa.
Bpeme notpe6GHO 3a pa3Boj KIMyHUTETA U3HOCH 7 JIaHa OJ] IPHUMEHE JAPYTe JI03€.

KapakrepucTuke BakumHe

[Mpoussohau: BioNTech/Pfizer (Hemauka, CA/I).
Baknuna koja je kog Hac y IpUMeHH IIpou3Bou ce y benruju.

Kako BakiuHa yHKIIMOHUILE

Monudukosana unpopmannona PHK y Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine je ¢opmynucana y
JUMHUIHUM HaHOUYeCTHIaMa, Koje omoryhasajy nocneBawe PHK no henuja nomahuna na 6u nosene
no excrpecuje SARS-CoV-2 S anturena. Bakiuna n3asuBa cTBapame Kako HeyTpanuuyhux aHTu-
TeJa Tako U henjcKor UMyHCKOT O/IrOBOpa Ha crajk (SPike — S) aHTUreH, MTO JONPHHOCH 3alITHTH
npotus 6onectu COVID-19.

YyBame U TPAHCNOPT BaKLHE

Bakuuna ce uysa Ha Temmeparypu on -90 °C mo -60 °C y ueHTpaqHMM CKIaAMIITHMa Ha
HAIIMOHAJTHOM U OKPY)KHOM HHBOY, OJIaKJie ce TpaHCHopTyje Ha Temneparypu ox 2 °C mo 8 °C 1o
MecTa pUMeHe.

Pok Tpajama BakiuHe Ha TemrnepaTypu ox -90 °C 1o -60 °C je mecT Mecern. Y OKBHPY OBOT poKa
HEOTBOpEeHe OOYHIe Ce MOTy YyBaTH M TPAHCIOPTOBAaTH Ha TemmepaTypu o -25 °C no -15°C y
TOKY jEJHOKpAaTHOT IepuoJa OJi HajayKe [BE Hene/he, HAaKOH 4Yera ce MOIy BpaTUTH Ha
temnepatypy oz -90 °C no -60 °C .

Pok Tpajama BakIMHE HAKOH OMp3aBama U uyBama Ha Temneparypu ox 2 °C mo 8 °C je jeman
Mmecell.

IIpunpema 3a cnpoBoherm-e BaknuHALKj€e

Ha MecTy npuMeHe, BakIMHa ce uyBa y pprxuaepy Ha Temneparypu ox +2-8 °C.
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VYKOMUKO TPETXOJHO HHje OAMP3HYTa, OOUMIly BaKI[MHE MpEe pacTBapama Tpeda OIMP3HYTH Ha

jenan ox cnenehux HaunHa:

— OcraButu Oounile 1a ce OAMpP3HY Yy (prKuaepy, Ipu 4eMy BpeMe MOTpeOHO 3a 0IMp3aBame
HW3HOCH M JI0 3 caTa;

— Ocrasutu 6ounity 30 MuHyTa Ha cOOHOj Temmeparypu (1o 25 °C).

Bountie BakiiHe mpe pacTBapama Tpeda 1a JOCTUTHY COOHY TeMIIepaTypy | Jia Ce pacTBOPE Y POKY

oI 2 cata.

IToTpedan moTpoIIHM MaTepPHjaJl 32 BAKIMHAIKjY IECT 0¢00a:

— Jenman mmpwuil 3a pacTBapame BakIuHe (Mmpuil Mopa 6utu rpagyucad Ha 0,1 wim 0,2 ml);

— Jenna uria 3a pacTBapame BakiuHe npomepa 21 G;

— PacrBapau: puzmonomku pactsop (0,9% NaCl);

— 6 mmpumeBa 3a amMKanyjy BakiuHe 3anpemMuHe | ml wmm 2 ml (wmpuuesun mopajy OuTtu
rpagyucanu Ha 0,1 ml);

— 6 wrana npomepa 23-25 G, nyxune 25 1o 38 mm;

— 10 ml 70% ankoxoia;

— 50 g Bare.

JlomaTHu Marepwuja/onpemMa:
— QHTHIIOK Teparuja 3a ClIydaj MojaBe aKyTHe aHAPUITAKTUYKE PEaKilije HAaKOH MPUMEHE BaKIIUHE;
— JINYHA 3allITUTHA OIIPeMa 3a CBaKy 0cO0y M3 TUMa KOjU CIPOBOJIM BaklMHAIM]y rpema CTpy4HO-
METOOJIOMIKOM YIyTCTBY PenyOindke cTpydyHe KOMHCH]e 3a 3aIUTUTY 0 OOJTHUUYKUX HH(eEKIHja, a
3aBHCHO 0J1 MecTa IJie ce BaKI[MHAalllja U3BOIH;
— KOHTEjHep 3a OIITap MEAULMHCKH OTMHAaJl M Keca 32 MH(PEKTUBHU OTHAa.

N3Boheme BakunHanmje

1) Ocoba cBOjUM HPHUCTYIalkeM Ha BAKIIMHAIHY MYHKT Jaje CariaCHOCT MOTIHCHBAkbeM odpacia
CarjacHOCTH 3a MpernopydyeHy UMyHu3alujy. Jlekap Koju je mpucyTaH Ha BaKIIMHAJIHOM ITyHKTY je
Jy’KaH J1a IpYyXH J10aTHe HHPOpMaIlMje O BaKIIMHU U NOCTYNKY BaKI[UHAIM]€ YKOJIUKO CE€ TO
3axTeBa.

2) YTBphuBame N0CTOjarma MPUBPEMEHUX/TPAjHUX KOHTPAUHIANKAIM]a 32 MMYHHU3AIIH]y

Jlexap Ha BakUMHAJIHOM MYHKTY y3MMa NOTpeOHE aHaMHECTHUKE MojaTke of ocode koja Tpeda na
ce BaKI[MHUIIIE U BPILU Nperie]] y Huby yTBph)UBama nocrojama KOHTPauHIUKaIIK]a.

KonTtpaunnaukanuje 3a npuMeHy BakIlUHE CY:

— paHuja 030MJbHA aJieprujcka peaknuja (aHapuinakca) Ha KOMIIOHEHTE BaKIMHE;

— TEelIKa HeXeJbeHa peaKiija HaKoH MPETXO0JHE JI03€ BaKIIMHE;

— aKyTHa 00JecT;

— (eOpmIIHO CTambe,;

— ctapocT a0 12 roguna (360r 0/IcyCcTBa Mo1aTaka 0 eUKACHOCTH B 0€30€THOCTH).

3) Mepe onpe3a
— Koz ocoba ca texxum nmopemehajuma xoarymnanuje, 300r HHTpaMycKyjapHe MpUMEHE, BaKLIUHY

Tpeba MPUMEHUTH CaMO YKOJIMKO Ce MPOLEHH Ja jé KOpUCT Beha 011 pu3MKa 3a MpUMEHY BaKIMHE.
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— Kon umyHOKOMIIpOMHUTOBaHUX 0c00a, YKJbYyUyjyhH B OHE Ha IMYHOCYIIPECHBHO] TEPAIHju, HHTE-
H3UTET UMYHOT OJIFOBOPA HA BAKIIMHY MOXKE OUTH CMarbeH.

— 3060r orpannueHe e(heKTHBHOCTH, MOTYhe je Ja ce KOJ HEeKHX 0co0a HaKOH MPUMEHE BAKIIMHE HE
00e30e1u 3aITUTA.

4) PacTBapame BaKIMHe
Onmp3HyTYy OOYHITYy ca HEpaCTBOPEHOM BaKIIMHOM TIPE pacTBapama JlaraHo OKpeHyTH rope-aoie 10

myTa.
l ,} ; He myhkaTtu (He nmpoTrpecatn) 6o4uiy!
£ ' [Ipe pacTBapama BakMHA MMa H3TIIE] Oeie 10 CKOpo Oelne CyCreH-
o 3Mje U MOXE JIa caapKu Oene 1o ckopo Oerne HempoBuaHE aMopdHE
Maxosueo 10x .
yectuie. He mpuMemuBaTH BakIMHY YKOJIMKO C€ yOuu IpoMeHa 0oje
WIA T10jaBa OWJIO KakBUX JpPYTrUX YECTHIa OCUM HPETXOAHO
OIUCAHUX.
I - Bakuuny pacTBOpUTH y OpUTMHAIHO] OOUUIIH;
— Kao pactBapau ce KOpUCTH UCKIbYYHUBO (DU3UOJIOLIKHA PACTBOP
(0,9% NacCl);
— 3alITUTHH TYMEHHW MOKIJIONAal Ha OOYMIM BakuuHE npedpucatu TyrndepoM HATOIIbEHUM
70% ankoxoJioM U cadeKkaTH Jla ce ocylu HajMame 30 cekyHau;
— IllmpuneM u UIIoM HaMEHEHOM 3a pacTBapame BakuuHe (mpomepa 21G M Mamu) y

6ounity yopusratu 1,8 ml ¢pusnonomkor pacteopa;

— 3a pacTBapame ce KOPUCTH (DU3MOJIOIIKU DPACTBOP Y
HajMambeM JocTynHOM nakoBamy (50 mimm 100 ml). Jegna Goua
(U3MOTIOMIKOT pacTBOpa ce CMe YIOTPEOHWTH 3a pacTBapame
MaKCHUMAaJIHO J10 et O6ouniia Bakiuue (5 myra 1,8 ml). Urna 3a
pacTBapame Ce HE CME€ OCTaBUTH y uery 0oIe (pU3HOIOMIKOT

pacTBOpa HAKOH M3BJavYeHa MOTpeOHEe KOJUYMHE. 3a pacTBapa-

e CBake OOuHWIle BaKIMHE MOTPEOHO je KOPUCTUTH HOBU
IIMPUIl U UIITY 32 U3BIAYeHe (PU3MOJIOMIKOT pacTBOpa U pac-
TBapame BakiuHe. [Ipe u3BrIauema (U3MOIOMIKOT pPacTBOpA, TYMEHH Hel je MOTpeOHO
npebpucaru TyndepoMm HaTormbeHUM 70% amkoxojaoM U cadekaTH HajMame 30 ceKyHIu na
Ce OCYIIN.

— Ilpe usBnauewma wuriie u3 Oouwie ca

e T e e s/ PacTBOPEHOM BAaKIIMHOM, y Mpa3aH IINPHIL 32
= —— pactBapawe acnupupatud 1,8 ml Bazmyxa y

N | IUJbY yjeIHaYaBama NPUTHUCKA Y OOUHIIH;

— Hakon pactBapama 00uuIly Ma)xJbUBO

okpeHytu 10 myra, Kao M IIpe pacTBapama.
Baknuna ce He cme myhkaru (mporpeca-
T™H)!!!

— Hakon pactBapama BakIMHA HMa
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u3raen 0ene 1o ckopo Oerne cycrensuje. AKO je OO 10 MpoMeHe 00je Wiy mojaBe Ouito
KaKBUX JIPYTHX YE€CTHUIA BAKIIMHA CE HE CME KOPUCTHUTH.

Ha nanennuiu 60o4niie pacTBOPEHE BaKIIMHE O3HAYUTH JJATYM U BPEME pacTBapama;
PactBopena Oouniia BakimHe caapku 6 1o3a u ayBa ce Ha Temnepatypu o 2 °C no 25 °C,
IIPH YeMY CE€ HM3JIaramke JTHEBHO) CBETIIOCTH MOpPa CBECTH Ha MUHUMYM, a U3JIarame JTUPEK-
THOJ CYHYEBO] U YJITPaJbyOM4acTO] CBETIIOCTH CE MOpa M30eraBaT.

PactBopeny Gounity BakumHe Tpeba ymoTpeOUTH IITO Mpe, a HajKaCHHU]jE y POKY OJ IIECT
94acoBa.

5) AluImkanmja BakIuHe:

Mecrto aruMkanyje BakuuHE (IENTOMAHM MHUIIMh HEJOMUHATHE pyKe) Ae3UH(UKOBATH
tyrdepom HarorbeHUM 70% aTKOX0I0M;

— Ilpe u3Bnauema q03€ 3a CBAKOr MalyjeHTa den Ha 0o-
YUIIM pacTBOPEHE BakLMHE IpedpucaTtu Tymdepom 3a jeaHo-
KpaTHY ynoTrpeOy HaTtomsbeHUM 70% alKkoXoJIOM M cayeKaTH
na ce ocymu HajMame 30 CeKyHu;

— IllmpuneM HaMewEHUM 3a aIUIMKAlUjy BaKLUHE U3

6ountie m3Byhu no3y oz 0,3 ml BakuHe.
— Ilpe ammmkamnuje jomr jeaHOM TPOBEPHUTH Jaa JIH je
M3BYYCHA aJICKBaTHA 7032 W H3IJIC]l BAKIUHE Yy IIIPHUILY
(Tpeba ga uma u3rien 6enryacTe CycreH3uje).
ATUTMKOBATH BaKIIUHY HHTPAMYCKYJIApHO y JENTOUIHA MUIITHN HEJOMUHAHTHE PYKE;
BakmunHa ce He cMe JaTH MHTpaBacKylIapHO, CyOKyTaHO MIJIM UHTPAIePMAaITHO.

Baknunucana oco0a Tpeda 1a ce 3ap>K1 Ha BaKIIMHAJIHOM ITYHKTY HajMame 15 MuHyTa
HAKOH IIPHUMama BaKIIMHE pajiy OlcepBalyje.

6) Onyarame MeITMIIUHCKOT OTNHaaAa:

Uckopunrhene uriae oaMax oIJI0KUTH TUPEKTHO Y KOHTEJHEP 3a OIITap MEIUIIMHCKU OTTA,
Uckopunihene mmpuiiese, Tyrndepe, mpazHe Wik ASIUMUYHO UCKOpUIITheHe O0UunIle BaKIIH-
He (HAKOH MCTEKa pOKa Tpajama OJl MIECT CaTH O] pacTBapama) ONJOKUTH Y Kecy 3a
WH(EKTUBHH OTTAT;

HaBenene koHTejHEpe/Kece 3aTBOPUTH Kaja Cy A0 3/4 HallymeHe U OMJIOKHUTU UX Y CKIaTy
ca MHTEPHUM MPOIKCUMA O YIpaBJbakby MEIUIIMHCKAM OTHAJ0M y YCTAaHOBH KOja M3BOAM
BaKITMHAIINA]Y WJIH Y KOjOj C€ M3BOJIM BaKI[MHAIIH]a.

7) UcToBpeMeHa NpUMeHa APYIrUX BAKIMHA

Hema noctynHux mojaTaka Ha OCHOBY KOjUX O ce MpOlieHHIa HCTOBpeMeHa npumMena Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine ca npyruM BakiimHama.
He npuMemnBaTi HCTOBPEMEHO APYTe BAKIMHE.

Bolewe eBujeHIMje 0 CIIPOBEIEHOj UMYHU3AUjH

EBunennuja ce BoAM YHOCOM mojaTaka y mH(popMmanmonu cuctem E-Bakiuna (https://evakcina.-
goV.rs) kome ce MPUCTyIa TUPEKTHO MIIH TIPEKO cepBHca jaBHOT 3paBiba (https://sjz.gov.rs).

34


https://evakcina.gov.rs/
https://evakcina.gov.rs/
https://sjz.gov.rs/

VYKOJIMKO W3 HEKOT pa3Jiora HUje oMOryheHo yHOIIIeHEe MojaTaka y HH(pOpMaIMOHU CUCTEM JTHPEK-
THO Ha TYHKTY 3a UMYyHH3aldjy, €BUACHIHja ce Boau ymorpebom OOpacma 3a €BHICHIHU]Y O
BakuuHauju npotuB COVID-19. [lomanu ce u3 manupHUX oOpasana mpeHoce y MHPOpPMaLUuOHU
cucTeM y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBpIICHE HMYHH3aIH]e.

CBakoj BakKIIMHHCAHO] OCOOM H3/1aje ce MOTBpAAa O H3BPIICHO] MMYHH3alldju 00aBe3HO HAKOH
pUMama JIpyre Jo3e BakiuHe (y pa3mMaky oj 21. 1aHa HaKOH MpBeE J103€), a ONIIMOHO HAKOH JaBamba
MIPBE J103€ Kao MOJICETHHK 3a JPYTY J03Y.

IIpujaB/buBame HeKebeHNX PeaKlije HAKOH BaKIHHAIU]e

HexerbeHne peakiuje 3a0eiexeHe y KIMHMYKMM CTyaujamMa HakoH mpumeHe Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine ykspyuuBaie cy: 6os Ha mecty uHjeknuje (84,1%), 3amop (62,9%), rnaBo6osby
(55,1%), 601 y mumuhuma (38,3%), je3y (31,9%), 6on y 3rmodoBuma (23,6%), MOBHIIIEHY TEICCHY
temneparypy (14,2%), otok Ha mecty unjexuuje (10,5%), upBenuso Ha mecty uHjekuuje (9,5%),
myununy (1,1%), manakcanocr (0,5%) u numdanenonarujy (0,3%).

Temike aneprujcke peakiidje npujaBbene cy Hakod npumere PfizerBioNTech COVID-19 Vaccine
TOKOM MAacOBHE BaKI[MHAIMj€, OJJHOCHO W3BaH KIMHUYKUX UCIUTHBAMbA.

CBe perucrpoBaHe HEXeJbeHE Jorahaje HaKOH WMYyHH3AIMje OJl CTpaHe 3PABCTBCHHUX PaJHHKA
Tpeba y mTo kpahem poKy MpHjaBUTH HAICKHOM HHCTUTYTY/3aBOY 3a jaBHO 3apaBibe 1 AJIMMC-
y y ckiany ca [lpaBUTHUKOM O TpHjaB/bUBaBY 3apa3HUX OO0JIECTH U MOCEOHUX 3PaBCTBEHUX
nuTama (,,Ciy>x6enu rimacauk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na Obpaciy 6poj 14.

Ipnior 7. YoyTcTBo 3a MEIUIMHCKY puMeRny aeka I am-KOBH/[-Bak (noctraBibeHo ox AJIMMC-
a)

IIpuaor 8. Boauu 3a 31paBcTBeHe pagHUKE 3a IpuMeny BakiuHe [ av-KOBH/[-Bax

Baxknunanuja ce cripoBoau ko ocoda crapujux of 18 roauna.
[Ipumewyjy ce nBe no3e BakiuHe (nBe (haze MMyHu3auuje: komrnoHeHTa | m kommnonenta II) y
pa3Maky on 21 naHa.

Kapakrepucruke BaknuHe

ITpouzsohau: CIBY Harmonanuu ncTpa)kuBayku LEHTAp €MHUIEMHOJIOTHje U MUKpoOuosoruje ,,H.
@. 'amasnieja” MunucrapcTpa 3apasiba Pycuje.

Kako Baknuna pyHKuuoHuiie

Baknuna je moOujeHa OMOTEXHOJIOMKOM METOJIOM, KO Koje ce He kopuctu Bupyc SARS-CoV-2
KOJU je IaTOTeH 3a JbYJe.

Baknuna naaykyje popMupame XyMOpaTHOT B hellljCKOT IMYHUTETa MPOTUB HH(EKIIN]e N3a3BaHe
Bupycom SARS-CoV-2.

3amTUTHY TUTAp aHTHUTENA TPEHYTHO HHUje Mo3HaT. Tpajame 3amTuTe HHje mo3Haro. KiomHuuke
CTy/M]j€ TI0 MUTay EMUAEMHUOJIONIKE €(PUKACHOCTH HHUCY CIIPOBE/ICHE.

CacraB BaKInHe
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KommnonenTa I caapxu:
Axmueny cyncmanyy: peKOMOWHAHTHE TApTUKYJIE CepoTHra 26 aJCHOBUpPYCA, KOje CaapKe TeH
nporenna S Bupyca SARS-CoV-2 y komuanmu (1,0£0,5) x 10 maprukyma/no3m.

Ilomohne cyncmanye: Tpu(xuapoxcumeri)amuaomerad — 1,21 mg, marpujym xmopua — 2,19 mg,
caxapo3a — 25,0 mg, marue3ujym xjopua xekcaxuapar — 102,0 ug, muHaTpUjymMOBa CO €THIJICH-
IuaMHH-TeTpacuphetHe kucenuHe auxuapat — 19,0 pg, monucop6ar 80 — 250 pg, eranon 95% —
2,5 ul, Boga 3a unjekmuje g0 0,5 ml.

Kommnonenra II cagpixu:
Axmueny cyncmaHyy: peKOMOMHAHTHE TMAapTHUKYJE CEpOTUIIA 5 aJeHOBHpYCa, KOje CcaapiKe TIeH
nporenna S Bupyca SARS-CoV-2 y xommunsu (1,0£0,5) x 10 maprukyma/no3m.

Ilomohue cyncmanye: Tpu(xugpokcumerui)amuaomeran — 1,21 mg, natpujym xiopua — 2,19 mg,
caxaposa — 25,0 mg, marHe3ujym xiuopua xekcaxuapar — 102,0 pg, AuHATPUjyMOBa CO €THIICH-
auaMuH-TeTpacupherne kucenune auxuapar — 19,0 pg, nonmucopbar 80 — 250 pg, eranon 95% —
2,5 pl, Boga 3a unjekuuje g0 0,5 ml.

YyBame U TPAHCTIOPT BaAKINHE

UyBaTu Ha MeCTy 3alITUNEHOM O/ CBETJIOCTH Ha Temreparypu of -18 °C unu Huxoj.

Tpancnopt npenapata ce Bpuu Ha TeMmepatypu ox -18 °C wim Hikoj.

Ha MecTy mpuMeHe, BakIMHA CE YyBa HCKJbYYHBO Y 3aMP3HYTOM CTamy Ha Temreparypu o -18 °C
WJIH HUXKO).

IToTpe6an moTpomIHK MaTepujas 3a BAKIIMHALM]Y NeT 0cola:

— 5 mmpuIeBa 3a anjuKainujy BakiuHe 3anpemuse 1 ml wium 2 ml (mmpunesn Mopajy OUTH rpay-
ncanu Ha 0,1ml);

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

— 10 ml 70% ankoxoia;

— 50 g Bare.

JlogatHu mMarepujaji/onpema:

— aHTUILIOK Teparnuja 3a ciiyyaj 1nojaBe akyTHe aHa(pHUIAKTHUKE Peaklirje HAaKOH IPUMeHe BaKIMHE;
— JIMYHA 3aIITUTHA ONPeMa 3a CBaKy 0co0y M3 THMa KOjU CIPOBOJM BaKIMHAIHM]y ipema CTpy4yHO-
METOJI0JIOIIKOM YIYTCTBY Penybnuuke cTpydyHe KOMHCH]€e 3a 3alITUTY 0/ OOJTHUYKUX HH(DEKIH]ja, a
3aBHCHO 0J1 MecCTa IJie c€ BaKI[MHAllM]ja U3BOIY;

— KOHTEJHEep 3a OLITap MEAUIIMHCKHN OTHaJ U Keca 32 UH(EKTUBHU OTIA/.

1) WH3Bohemwe BakuuHanmje

Ocoba cBOjuM MpHUCTyNameM Ha BaKIIMHATHH MYHKT J1aje carjacHOCT MOTIMHCHUBAamkEeM olpaciia
CarJIaCHOCTH 3a MPETOpPyYeHy UMYyHH3aln]y. JIekap Koju je mpucyTaH Ha BaKIIMHATHOM MTYHKTY
je oyXaH J1a mpyXu JoJaTHe UH(OpMAIlje O BaKIIMHU U MOCTYIIKY BaKLMHAIM]€ YKOJIUKO CE TO
3axTeBa.

2) YrBphuBame nocrojama NnpuBpeMeHNX/TPajHNX KOHTPAHHANKAINjA 32 UMYHHU3AIH)Y
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Jlexap Ha BaKIIMHAITHOM IMYHKTY y3UMa MOTpeOHE aHAaMHECTHUYKE IMojaTKe 01 ocobe Koja Tpeda
7la ce BaKI[MHMIIIE U BPILIH MPErJie]] y IMJbY YTBphHBamka MOCTOjaba KOHTPanHAUKALIK]ja.

KonTpannaukanmuje 3a npuMeHy BaKIUHE CY:

— TMPEOCEeTJbUBOCT HAa OWJIO KOjy KOMIIOHEHTY BaKIMHE WJIM Ha BaKLUWHE KOje CaAp)Ke CIUYHE
KOMITIOHEHTE;

— MEIMIMHCKYU TOKyMEHTOBaH aHa()MIIAKTUYKY IIOK Y aHAMHE3H,

— aKyTHe 3apa3He U HeMH(EKTUBHE 0OJIECTH, MMOTOPIIAEe XPOHUIHUX 00JIECTH;

— ¢eobpmHocT (u3Han 37 °C);

— TpyaHoha;

— JIaKTaIuja;

— crapocrt o 18 roauna (300r 0JcycTBa Mo1aTaka o epuKacHOCTH U 0€30€AHOCTH).

Kontpannaukanuje 3a 1aBamwe komnonenre Il npencraibajy Telike MOCTBaKIIMHAIHE peakiinje
(aHapuIaKTUYKK IIOK, 030MJbHE T€HEPaTU30BaHE ANEPIHjCKEe peakilfje, KOHBYI3UBHU CHHIPOM,
temreparypa uznaa 40 °C utn) kao nocieAuiia JaBamba KOMIIOHEHTe | BakunHe.

3) Mepe onpe3a

V3 onpe3 MpuMeHUBATH BaKIIMHY KOJ XPOHHYHHUX 000JbeHa jeTpe U OyOpera, eHIOKpUHUX 000Jbe-
Ba (M3pa3uTo HapylieHa (PyHKIM]ja MTUTACTE KIIE3/E U TUa0ETeC METUTYC Y CTaiujyMy JeKOMIIe-
H3alije), TeIKUX 000JbEeha XeMaTOMOETCKOI CUCTEMA, EMUIIETICHje U APYTHX OOJEeCTH LEHTPAIHOT
HEPBHOI CHUCTEMa, aKyTHOI' KOPOHApHOI CHHJpOMa M aKyTHOT omTehema MOXIAaHOI KPBOTOKa,
MHOKapAUTHUCA, EHIOKapIUTHCA, IEpUKapAUTHCA.

VYcenen HenocTaTka MH(pOpMaIMja BakliMHA MOXKE J1a Mpe/icTaBba PU3MK 3a cienehe rpyne nanuje-
HaTa:

— ca ayTOMMYHHM 000JheHHUMa (CTUMYJAIMja UMYHOT CHCTEMa MOXKE JIOBECTH JI0 MOTOpIIamka
000Jbema, HAPOUUTO ce Tpeba 00a3pHBO OAHOCUTH IpEMa MaIdjeHTUMa C ayTOMMOHOM
MIaTOJIOTHJOM, KOja UMa TeHJIEHIU]Y 3a pa3B0j TEIIKUX U OMACHUX I10 )KUBOT CTamba)

— Ca HOBOHACTAJIMM KaHIEPOM.

JloHo1Ieme ONTyKe O BaKIIMHAIMJH MOpa OMTH 3aCHOBAHO Ha OLEHM y3ajaMHOT' OJJHOCA KOPHUCTH U
pHU3HUKa Y CBaKO] KOHKPETHO] CUTYalH]H.

4) llpunpeMa BaKIUHeE 32 ANJIMKALAjY:

Komnonente 1 u Il cy y Bu1y 3aMp3HYTOT pacTBOpa KOjU MpeJCTaBba I'yCTy,

I h Y CTBpIHYTY Macy Gennuacte 6oje.
S [Ipe BakumHanuje 6ounia win ammyna ca komrnoHeHtoM | wiu Il ce Bagu u3
Maxsuso 10x 3aMp3uBavya M 4yBa Ha COOHO] TeMIlepaTypd JOK C€ MOTIYHO HE OJMp3HE.

Ocranu nena Hucy Ao3BosbeHH! boumna wnm ammyrna ce mpoTpiba CHOJbA
JIKOXOJIHUM TyH(epoM Ja Ou ce YKIOHUJIA BJara.
l Hakon opmp3aBama BaklMHA HWMa W3TJIEA XOMOTEHOT 0€300jHOT WU C
MpeTuBOM Y KyhkacTo, 6J1aro omnaaecieHTHOT pacTBoOpa.
Caap:kaj ce Menia JJaraHuM JbyJ/bameM.
He myhkaTu (He mpoTrpecaTtu) 0ouniy!
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Baknuna koja je y mpomery y Pemybmumu CpOuju mo pememy 515-07-20815-20-002 on
30.12.2020. rogune canpxu 3,0 ml pacTBopa 0HOCHO meT 1032 BakuHe. Huje morpeOHO moaaTHO
pa30axuBame BaKIUHE.

— bounna ca mer gosa BakiuHe (3 ml) ce HakoH Bahema W3 3aMp3UBada MOXE UyBaTH
OTBOPEHA HajIy’Ke JI0 JIBa caTa Ha COOHOj TemmepaTypu!
— IloHoBHO 3aMp3aBame OOUMIIE ca BAKIIMHOM HHj€ J103BOJHEHO!

Baknuna koja je y mpomerty y Pemy6muiu Cp6uju no pememy 515-07-00180-21-001 ox 10.2.2021.
roJIMHE je y BUIy amnyia u caapxku 0,5 ml pactBopa ofHOCHO jeHY 103y BakuuHe. Huje morpedHo
J0JIATHO pa30Jia)kKUBamkE BaKI[MHE.

YyBame 0Mp3HYTOT Ipenapara Huje 103BOJbEHO!
IToHOBHO 3amp3aBame O0UMILIE WM aMITyJIe C PACTBOPOM HHj€ J103BOJHEHO!

5) AnniMkanmja BaKIuHe:

— Baknuna je HaMemeHa caMo 3a HHTPaMyCKyJIapHy npuMeny. VHTpaBeHCKa MpuMeHa Impera-
para ctporo je 3a0pameHa.

— CKuHYTH 3alITUTHH TOKJOMNAI ca 0ouuIle, a TyMEHHU Yer npedpHucaTH aJKoXOJIHUM yOpy-
COM.

— Ilnpuuem u UIrJIoM HaMEHEHUM 3a allIMKalMjy BakuHe u3 6ounne n3Byhu nosy ox 0,5 ml
BaKIIMHE.

— AmnnMkanuja BaklIMHE Ce BPIIM MCTOM HUIJIOM KOjOM Ce M3BJIa4yM J03a U3 OOouuIle ca MeT J103a
BaKIIMHE (HE MEHATH UIJTYy 32 1aBambe BaKIMHE).

— Ilpe amnukanuje jomr jeHOM IMPOBEPUTH Ja JU j€ M3BYYEHa aJieKBaTHA J03a U H3TJIe]
BaKI[MHE y MITIPHUILY (Tpeba 1a nMa u3ries OenudacTe CycIlieH3uje).

— Bakuuna ce yOpusraBa y AenTOMIHM MUIIUh (ropwmy TpehHHY CHOJballkbe MOBPIIMHE
pamena). Ako je HeMoryhe yOpusratu y J1elITOMAHU MUIIKD, JIeK ce yOpusrasa y JlaTepajHu
6enpenu Mumunh.

— Baxnunanuja ce u3Boau y ase ¢ase: npBoM KomnoHeHToM |y no3u ox 0,5 ml, 3aTum HakoH
Tpu Henesbe koMmnoneHToM Il y no3m oz 0,5 ml.

— Hakon naBame BakIMHE HalMjeHT MOpa OMTH TOJ| HAJ30pOM 3JIPaBCTBEHUX pagHuka 30
MUHYTA.

6) Onaarame MeIMIIUHCKOT OTNAAA:

—  HckopuniheHe uriie oMax OUTOKUTH JUPEKTHO y KOHTEJHEP 3a OIMITap MEIUIIMHCKH OTIIA],

—  Hckopumihene mimpuunese, Tyndepe, npasHe WM AeTMMUYHO UCKopultheHe OouunIe BakIu-
He (HaKOH MCTeKa poKa Tpajama o] 2 caTH o] Baljerma U3 3aMp3MBava) OJJIOKHUTH Y Kecy 3a
WH(EKTUBHU OTTAT;

— HaBeznene xoHTejHEepe/Kece 3aTBOPUTH Kaja Cy 110 3/4 HamymeHe U OJJIOKHUTH UX Y CKIaxy
ca MHTEPHUM HIPONHCHUMA O YIpaBJbalkby MEAULIMHCKUM OTHAJOM Yy YCTaHOBU KOja M3BOJIU
BaKIIMHAIINA]Y WK Y KOjOj C€ M3BOJIM BaKI[MHAIIH]a.
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7) UcToBpeMeHa mpuMeHa APYIUX BaKIMHA
Hema nocTynmHuMX mopataka Ha OCHOBY KOjUX OHM Ce IMPOICHWJIA MCTOBPEMEHA NMpPUMEHa
Gam-Covid-Vak ca npyrum BakuuHama. He npruMemHBaTH HCTOBPEMEHO JPyre BaKIUHE.

Bolhewe eBuieHIIMje 0 CIIPOBEAECHOj MMYHHM3ALUjH

EBunenija ce Boau yHocoM mojaTaka y mHpopMmarmonu cuctem E-sakuuna (https://evakcina.-
goV.rs) KoMe ce IMPUCTyIa JUPEKTHO MIIM IIPEKO cepBrca jaBHOT 3apasiba (https://sjz.gov.rs).
VYKOJIMKO M3 HEKOT pasjiora HUje oMOryheHO YHONICHE MojaTraka y WH(HOPMAIIMOHN CUCTEM JHpE-
KTHO Ha IMYHKTY 3a MMYHHU3aIM]y, €BHJICHIIM]ja ce Boau ymoTrpedbom OOpacma 3a €BHICHIH]Y O
BakuuHaiuju npotuB COVID-19. IMomanmu ce u3 manupHUX oOpasana mpeHoce y MHPOpPMaLUuOHU
cucTeM y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBplICHE UMYHHU3aIH]e.

CBakoj BakIMHHCAHO] OCOOM H3/aje Ce TOTBpJa O HW3BPIICHO] MMYHH3alWju 00aBE3HO HAKOH
IpUMama Jpyre 103€ BakuuHe (y pa3mMaky oj 21. 1aHa HaKOH IpBe JJ03€), a ONLUOHO HAKOH JlaBamba
MPBE J103€ Kao MOJICETHHK 3a JPYTY J03Y.

IIpujaB/bUBambe HeKe/bEHUX PeaKnyje HAKOH BAKIIUHALIHje

Hexespene mojaBe, KapakTepUCTUYHE 3a MPUMEHY BaKIMHE, KOje Cy C€ HCIOJbaBajle y OKBHUPY
KIMHAYKUX CTyIOja, a Takole cTyauja ApYrHxX BakUWHA HA OCHOBY AHAJIOTUYHE TEXHOJIOIIKE
iatrgopme, IPBEHCTBEHO C€ HCIIOJhaBajy y JJAKOM WM CPEIEM CTENEHY, MOTY HACTaTH TOKOM
pBUX 24 Yaca WK JPYror JJaHa HAaKOH BaKI[MHAIIM]E W 3aBPIIaBajy c€ TOKOM HapeaHa TPH JaHa.

Hajuemthe ce Mory jaBibaTH KpaTKOTpajHE OMIUTE (KPAaTKOTPajHHM CHUHJPOM HAIMK TpUIY, KOJU
KapakTepHIlly 'pO3HUIIA, TIOBUILIEHA TeMIlepaTypa Tena, 00JI0BH y 3r1000BuMa, 00J10BH Yy MUIIMhu-
Ma, UCLPIJbEHOCT, OIIITa C1aboCT, I1aBob0sba) U JoKaaHe (00JHA OCETIBUBOCT HAa MECTY MH]jEeKIH-
je, xunepemuja, oTok) peakuyje. [Ipenopyuyje ce npenucuBame HECTEPOUIHUX aHTUUH(IIaMaATOP-
Hux cpencraa (HCAWJI) npu noBuimewmy Temmeparype HakoH BakiuHauuje. Pehe ce cpehy
MYyYHHHA, JUCTIENICH]a, CMAkhCHhE alleTUTa, MOHEeKaAa — yBehame pernoHaIHUX JIMM(QHUX YBOPOBA).
Kon nexux mammjeHara moryha je mojaBa ajJepryjcKuX peakiiyja, KpaTKOTpajHO MoBehame HHUBOA
OyOpexHe TpaHCcaMHHa3€e, KpeaTUHUHA U KpeaTUHPOCPOKHHA3E Y KPBHOM CEPYMY.

VY OKBHpY M3BEICHUX KIMHUYKUX UCIIUTHBamba 0€30eIHOCTH, TOJIEPaHIIje U UMYHOTE€HOCTH Tperna-
para I 'am-KOBH/]-Bax HakoH BakIMHalMje OHMJie Cy perucTpoBaHe ciejehe HexesbeHe peakliuje
(HP):

e ,,Ommtu mopemehaju u peakuuje Ha MECTy NpHUMama’: XWUIEpTepMuja, 00, OTOK, CBpabd Ha
MECTy BakIMHAIM]je, acTeHHuja, 00J, cIabocT, MUPEKCHja, MOBUIICHE TEeMIlIepaType KoXKe Ha
MECTY BaKI[MHAIIH]E, CMAFhCHbE alleTUTa. Y YeCTaIOCT HAaCTaHKa — BEOMa YeCTO U YeCTO.

o llopemehaju y moryieny aucajHOT CMCTEMa, OpTaHa TPYAHOT KOIlla M MeIHujacTHHyMa': 00 y
opodapuHKCy, KHjaBHUIla, Tpedame y Ipily, IIypeme HOca. YUecTaaoCcT HaCTaHKa — YecTo.

o ,llopemehaju y morneay HepBHOT cucTema’: ri1laBo0OJba — YECTO, BPTOIJIABUIIA, HECBECTHUIIA —
peTKo.

o, Kenynauano-upeBuu nopemehaju” — MyuHuHa, noBpahame, JUCIENCHja — YECTO.

e ,JlabGopaTopujcki U MHCTPYMEHTAJIHM MOJALX’: BUIIECMEPHA OJCTYIama MoKa3aTesba UMYyHO-
JIOIIKOT CcTaTyca: moBuiiewme 6poja T-mumponura, ypehame mporeHTHOT caapxkaja TUMQOIHTa,
CHMWXaBame Opoja mpupomHux henmja-youna, moehame Opoja CD4-nmumdonnTa, CHUKABAKE
opoja CD4-numdonnTa, nmopumiewme Opoja B-numdbornura, cHmxkaBame Opoja B-nmumdonmra,
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noBehame Opoja mpupoaHux henuja-youra, nmosumiewme Opoja CD8-mumdorura, moBuIeHe
nuBoa umynornooynuaa E (IgE) y kpBu, nosehaBame cpazmepe CD4/CD8, cmameme cpazmepe
CD4/CD8, nosuieme HuBoa uMyHornoOynuHa A (IgA) y KpBH, yMameme MPOLEHTHOT Cajp-
xaja uMporura CDS. Oxcrynmama y ONmToj aHallv3u KpBU: yBehaBame MPOILIGHTOT cajpikaja
TUMQOIUTa, CHIKAaBamke MOKa3aresba XeMaToKpura, nosehame Opoja muM¢onnTa, MOBHUILICHE
Op3uHE CeIMMEHTAIIN]e ePUTPOLINTA, IIOBHIICHE Opoja JICYKOIMTA, MOBUIIICHE Opoja MOHOITUTA,
MOBHUIIIEKE Opoja TpoMOOIMTa, CHHXKABamke Opoja HeyTpoduiia, CHIKaBame Opoja TpoMOOIHTA.
Oncrynama y OmmToj aHaiu3u Mokpahe: eputpouutd y Mokpahu. Behmna HP okonuana je
o31paBJbemeM Oe3 mocienuia. Jlabopatopujcka oACTyIamkba HUCY MMalla KJIMHUYKA 3Havaj (He
3axTeBa U3BONCHE JOJATHHUX JUjarHOCTUYKUX MPOIIEIypa U MPEHUCHBAKE TEPAIIH]e).

3npaBcTBEHU pajHUIM Tpeba y mTo Kpahem poky aa mpujaBe CBE PETHCTPOBAHE HEKEJHEHE J0ra-
haje HaKOH MMyHH3AIUje HAJUIe)KHOM WHCTUTYTY/3aBOY 3a jaBHO 31paBibe U AJIMMC-y y ckiany
ca IIpaBUIHMKOM O TIpUjaB/bUBaY 3apa3HUX O0O0JECTH M TOCEOHMX 3JIPABCTBEHUX IHTamba
(,,Cnyx0Oenu rnacauk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na O6pacuy 6poj 14.

Ipunor 9. Kparak nperiiea kapakTepucTrka mponsBoa 3a Bakimay SARS-CoV-2 Vaccine (Vero
Cell), Inactivated

Ipunor 10. Boauy 3a 3apaBcTBeHE paaHuke 3a npumeny BakimHe SARS-CoV-2 Vaccine (Vero
Cell), Inactivated

Baknunanuja ce cripoBoau koj ocoda y3pacta o 18 roguHa cTapoCTH, HAPOUUTO 32 METUIIUHCKO
0c00Jbe U JIHIIa KOja Cy y OJMCKOM KOHTaKTy ca BUPYCOM.
[Tpumemyjy ce Be 103€ BaKIIMHE Y pa3MaKy O]l TPH Heslelbe.

Kapakrepucruke Baknuse
ITpoussohau: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.

Kako BakuuHa GpyHKIMOHMIIIE

Baknuna je dopmymucana ca cojem SARS-CoV-2 Bupyca koju je nHOKymMcaH Ha Vero hemmjama
pamy KyJITHBUCamka, CaKylUbakha BHPYCA, MHAKTHUBAIMje [ TPOMMOJIIAKTOHOM, KOHIIEHTPUCAKkA U
npouniihaBama, a TTOTOM aJCOpPOOBaH ca aJ[jyBaHCOM AJyMHHHjyMa Kako OW ce 1o0wmia TedHa
BaKIIMHA.

Anturtena npotuB SARS-CoV-2 ce Mory npousBecTd HaKOH BaKIIMHAIMje, Kako OM ce crpedunia
nojasa 6onectu COVID-19.

Bakuuna u3a3uBa cTBapame HeyTpanuuryhux anturena Ha Bupyc SARS-CoV-2.

CacraB BakuuHe

Keanumamuena oexnapayuja

Baknuna SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated dopmynucana je ca cojem SARS-CoV-2
KOJH je WHOKyJIHMCaH Ha Vero hemujama paaw KyJdTHBHCama, CaKyllJbarha BUPYCa, MHAKUBAIje 3
MIPOMMOJIAKTOHA, KOHIICHTPUCAaka U MpovninhaBama, MOTOM ce afcopOyje ca ajjyBaHCOM aTyMUHH-
jyma kako O6u noOunm TeyHy BakuuHy. [IponsBoj je momymnpoBuaHa cycneH3Hja Oenmuacte 0oje,
MOTY C€ [10jaBUTHU CJIOjeBH YCIIE]I TAI0KEHha, aJIK CE TAJIOT JIAKO MOXKe pasuhu TpememeM.

AxTtuBaH cacraB: SARS-CoV-2 (uHaKTHBHUCAH).
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Excuunmjencu: nuHaTpujym xuaporeH gocdat, HATPUjyM XJIOPHI, HATPUjyM TUXUIpOreH ¢ocdar,
aJljyBaHT aTyMHHU]yM-XHIPOKCHIA.

Keanmumamuena oexnapayuja

CBaku yHampen HarmymeH mmpull (i 6ounna) caapxku 0,5 mL mpousBoja 3a mpuMeHy HHTpamyc-
KYyJIapHOM HHjEKIMjoM, cBaka ao3a canpxku 6,5 U neaktuBupanor anturena SARS-CoV-2, 0,225
mg ajjyBaHTa allyMHHH]jyM-XHIPOKCHIA U KOJHUKO je 10BOJbHO (quantum suficit) matpujym xmopu-
na, TMHATPUjyM XuaporeH Gocdara u Hatpujym auxuaporeH docdara.

YyBame 1 TPAHCIIOPT BAKLIMHE

BakuuHa ce 4yBa 1 TpaHCHIOPTYje Ha TeMiiepatypu oa 2 1o 8 °C, 3amtruheHa o1 CBETIOCTH.
He 3amp3zaBatu.

Pox Tpajama je 24 mecemna (yCIOBHO).

IHoTpe6an mMOTPOIIHM MaTepHjas 32 BAKIMHALUjY:

— IUIPUIIEBH 32 arUIMKanyjy Bakuuue 3anpemude 1 ml ili 2 ml (wmpuuesu mopajy Outu rpany-
ncanu Ha 0,1 ml);

— wurie npomepa 23-25G, gyxune 25 1o 38 mm;

— 70% ankoxou;

— Bara.

JonatHu Matepujaj/onpema:

— aHTHUIIOK Tepanuja 3a cllyyaj IojaBe aKkyTHE aHA(PUIAKTHUKE PeaKiije HAaKOH MPHUMEHE BaKIIHHE;
— JIMYHA 3allITUTHA OMIPeMa 3a CBaKy 0co0y M3 TUMa KOjU CIPOBOJIM BaKIMHAIK]y pema CTpydHO-
METO/IOJIOIIKOM YITYTCTBY PenyOnuuke cTpydyHe KOMHUCH]E 32 3alITUTY 0] OOHUYKUX HH(EKIH]ja, a
3aBHCHO OJT MECTa I'/Ie C€ BaKIIMHAIIM]ja U3BOJIH;

— KOHTEJHEep 3a OLITap MEAUIIMHCKHU OTHaJ U Keca 32 UH(EKTUBHU OTIA/.

N3Bohemwe BakunHanmje

Ocoba cBOjUM TIpHUCTyNameM Ha BaKUMHAIHM MYHKT Jlajeé CarjlacHOCT IMOTHHCHBameM obOpacia
CarjJacHOCTH 3a MpernopydyeHy UMyHHu3alujy. Jlekap Koju je IpucyTaH Ha BaKLMHAJIHOM IYHKTY je
Iy’KaH Jla TIpYyXd JoJaTHEe MH(pOpMalMje O BaKIMHU U MOCTYNKY BakKLWHAIMje YKOIUKO CE TO
3axTeBa.

YrBphuBame nocrojama NpUBpeMEeHNX/TPAJHUX KOHTPAMHANKALM]A 32 HMYHU3ALHjY
Jlexap Ha BakLMHAJTHOM MYHKTY y3MMa NOTpeOHE aHAaMHECTHUYKE MOoJIaTKe 0]l ocobe Koja Tpeba na
ce BaKI[MHUIIIE U BPILU Iperie] y Huby yTBph)uBama nocrojama KOHTpauHIUKalIK]a.

KonTpaunaukaunuje 3a npuMeHy BaKIUHe:

— TMPEOCeTIbUBOCT (ajepruja) Ha OUII0 KOjy KOMIIOHEHTY BaKIMHE;

— TeIlIKa HeXXeJbeHa PeaKiifja Ha MPETXOJHY /103y BaKIIUHE;

— MEAMLUHCKHU TOKYMEHTOBAH aHa(MIAKTUYKH IIOK Y aHAMHE3H;

— aKyTHE 3apa3He U HeHH(EKTUBHE 00JIeCTH;

— deobpmnoCcT (3Hag 37 °C);

— TIOTOpIIake XPOHUYHE OOJIECTH;

— cTtapoct a0 18 ronuna (300r o7CycTBa nmojaTaka o eUKacCHOCTH ¥ 0€30€THOCTH).
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Mepe onpesa
o HHTpaBackynapHO yOpu3raBame je CTporo 3adpameHo.
e Bakuuny Tpeba KOPUCTHTH ca OIPE30M KO/

— ocoba ca TpoMOoIMTONICHHjOM U TIopeMmehajumMa 3rpyiiaBama KpBH, 300T pU3MKa O]l KpBapema,

J0 KOora Moxe I[OhI/I IIPUIIMKOM HHTPAMYCKYJIapHE ITPUMCHC BAKIIUHEC,

— oco0a Ha IMYHOCYIPECHBHO] T€panuju U 0coda ca UMYHOACHUIIN]CHITHjOM, jep UMYHH OATOBOP
Ha BakIMHY MOXe J1a Oyze ocia0ibeH. Y TUM CilydajeBUMa Cce MPEropydyje oJuIarame BaKIHHA-
1IHMj€ IOK CE HE 3aBpIIU Teparuja UMYHOCYITPECUBHHUM JICKOM WM J1a ce 00e30e1u J1a je cyojexar

nobpo 3amruheH. Bakmumnanuja ce mpemopydyje Koj ocoda ca XpOHHYHOM HMYHOJE(UIIN-

JEHIINjOM, HaKO MMYHH OJITOBOP Ha BaKLIIMHY MOXE OUTH yMameH;

— 0co0a ca HEKOHTPOJIMCAHOM ETHJICTICHjOM U JPYTUM IPOTPECUBHUM HEYPOJOMIKUM Topemeha-

juma.

Kao cBe Bakiune, oBa BakuHa He mopa aa npyxu 100% 3airruty Ko BakIIMHACAHUX 0co0a.
9

IIpunpema BakuuHe 3a aNJIHKAIMAjY:

Baknuna xoja je y npomery y Pemyosmnu Cp6uju no pememy 515-07-00051-21-001 ox 16.1.2021.
roquHe canpxku 0,5 ml cycrieH3uje 3a MHjEKIH]Yy y CBaKOj OOYUIIH, OJHOCHO jeJHY J03Y BaKIIHHE.
Huje notpedHo nomaTHO pa3diakuBamke BaKIMHE.

Oga BakIiMHa Tpeba /1a ce MPUMEHHU 0JIMaX HAKOH OTBapama.

Hemojte xopuctutn ne3uH(EKINOHO CPEACTBO JOK JPXKHUTE BAaKIMHY Kaja je 3allTHTHH
MOKJIOTAI] CKUHYT ca MHjEeKIIH]e.

IIpousBona je moaynpoBUAHA CyclieH3Hja Oenanuacte 00je, MOTY ce MOjaBUTH CIIOjeBH yciel
TaJ0XKEHa, ajIi Ce TAJOT JJAKO MOYKE PECYCIIeHI0BATH.

Bakuuna ce Mopa 100po npomyhkatu npe ynorpede. Hemojte je KOpUCTUTH ako MPUMETHTE
O0u0 KakBe aOHOPMAJTHOCTH Kao HITO Cy YIPYIILHU, CTPAaHU MPEIMETH, HEUMTKA €THUKETa,
aKo je MpoIIao poK ynorpede u ako MocToje MyKOTUHE Ha IIpHIly (0ounn).

AIUTMKANMja BaKIUHE:

Baknuna je HaMemeHa camMo 3a HHTPaMyCKYJIapHy TPUMEHY.

WHuTpaBeHcka MprUMeHa Mpernapara cTporo je 3adpameHa.

CKMHYTH 3aIITUTHH MTOKJIONAIl ca O0YHIle, a TyMEHH 4Yen npedpucaTH aJKoXOJIHUM yopy-
COM.

HInpumem 1 UriaoM HaMEeHEHUM 32 aruIMKallfjy BakuuHe u3 6ounie u3Byhu no3y ox 0,5 ml
BaKIIMHE.

ATnykaiyja BakLMHE Ce BPIIM UCTOM UIJIOM KOjOM C€ MU3BJIa4yM J103a U3 OOYHIIE.

[Ipe annukaryje jou jeAHOM MPOBEPUTH Ja JIU je U3BYyUEHA a/IeKBaTHA /103 U U3TJIe]
BaKIIMHE y MITIpHUILy (Tpeda 1a nMa usries OenudyacTe CycIlieH3uje).

Bakuuna ce yopusrasa y aenrouanu mumuh (ropmy TpehnHy crosbarime HOBpIIUHE
pameHa).

Haxon naBame BakIMHE MAIMjeHT MOpa OMTH O] HAA30POM 3paBCTBEHUX pajHuKka 30 MUHYTA.

Ounarafbe MECAUIIMHCKOI OTIIajaa:
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—  HckopumiheHe urite oMax OUTOKUTH JUPEKTHO y KOHTEJHEP 3a OIITap MEIUIIMHCKH OTIIA],

—  Hckopunihene mmpuiese, Tyndepe, mpasHe Wid JeTUMHYHO UCKOpUlTheHe 00UunIle BaKIu-
He (HAKOH MCTEKa poKa Tpajama oJ] 2 caTu oJ Baljema u3 3aMp3HrBayda) OJJIOKUTH Y Kecy 3a
WH(EKTUBHH OTTIAT;

— HagezneHne koHTejHepe/Kece 3aTBOPUTH Kajla Cy 10 3/4 HAyHEHE W OJJIOKUTH UX Y CKIIATy
ca MHTEPHUM TPONHCUMA O YIpaBJbalkhy MEAUIMHCKUM OTHAJOM Yy YCTAaHOBU KOja M3BOIHU
BaKIIMHAIIA]Y WJIK Y KOjOj C€ M3BOJIM BaKI[MHAIIH]a.

HcroBpeMeHna npuMeHa APYrux BaKIMHA

Hema noctynHux nmojgaTaka Ha OCHOBY KOjUX O ce IpoIleHnIa uctoBpeMena npumena SARS-CoV-2
Vaccine (Vero Cell), Inactivated ca apyrum BakiuHama.

He npumemnBaTH HCTOBPEMEHO IpyTe BaKIMHE.

AKO y3uMaTe WM CTe HEJAaBHO y3UMaiHm OWJIO KakBe JICKOBE, YKJbY4dyjyhu W OHE Yy CII000HO]
poaju, 00aBeCcTUTE JieKapa Ha BpeMe.

Boheme eBuieHnuje 0 cnpoBeieH0j HMYHHU3ALMjH
EBunennuja ce Boau yHOcOM mojaTtaka y uHpopmanuonu cuctem E-Bakiuna (https://evakcina.-
goV.rs) KoMe ce MPUCTYIa JUPSKTHO WK MPEKO cepBrca jaBHOT 3/1paBiba (hitps://sjz.gov.rs).

VYKOIMKO W3 HEKOr paszjiora HUje OMOryheHo YHOIIeWme NojaTaka y HH(OPMALUOHH CHUCTEM
JMPEKTHO Ha MYHKTY 3a UMYHHU3allMjy, €BUJCHIIMja ce Boau yrnoTpedbom ObOpacia 3a eBUJIEHIH]Y O
BakuuHaiuju npotuB COVID-19. Ilonanu ce u3 manupHUx oOpasaina mpeHoce y MHPOpPMaLUOHU
cucTeM y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBplLIeHE UMYHHU3aIHje.

CBakoj BakLMHHCAHO] OCOOM M3/aje ce MOTBpJa O H3BPIIEHO] MMYHH3aLUjU 00aBE3HO HAKOH
IpuMama JIpyre J103€ BaKIMHE, a OMIOHO HAKOH JaBamba MpBe J103€ Kao MOJCETHHUK 3a APYTY 103Y.

IIpujaB/buBame HelKebEHNX PeaKiije HAKOH BaKIMHALHje

Hexemenu edextu

a. Kparak npernen 6e36e1HocHOr npoduia

Crora MHIMJICHIIM]E 32 HEXEJbEHE PeaKifje Ha JIEK MOKe Ce TIPEICTaBUTH Kao:

(1) Beoma yecto (>10%): 601 Ha mecTy ybona;

(2) Yecto (1-10%): mposiazHa rpo3HUIA, YMOp, TIaBO00Jba, AMjapeja; MPBEHIIO, OTOK, CBpad, H
CTBp/HaBambE TKMBA HAa MecTy y0o/a;

(3) Petko: ocum o koxku Ha MecTy y0oaa; MydHHWHA U moBpahame, cBpad Ha MECTy IJe HHje /aTa
UHjeKIHja, 601 y MumuhiMa, apTpairija, moclnaHoCT, BpTOTJIaBUIla, UT/I.

(4) Huje 3a0enexxeHa HUKaKBa 030MJbHA HEXEJbEHA PEAKIIMja Y BE3U Ca BAaKIIMHOM.

6. TabenapHu mpHKa3 HEXKEJbEHUX peaklinja

Hexe/beHe peakuuje Cumnromu
Beoma uecte Bon Ha mecTy yoona
(>10%):
Yecte [Iponaszna rpo3HUIIa, YMOp, TI1aB000Jba, AMjapeja; MPBEHUIIO, OTOK, CBpald, u
(1-10%) CTBpHaBamk-e TKMBA HA MECTY y0oa
Petke Ocwun 1o KOXH Ha MecTy y0ona; My4HHHa M moBpahame, cBpad Ha MecTy
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(<1%) r7e HUje Aara HMHjeKuuja, 0onm y MumumhuMma, apTpairuja, MOCIaHOCT,
BPTOTJIABHIIA, UTIL.

O30mspHa HEeXeJheHa Mo cana Huje 3a0ene)keHa HUKaKBa 030FJbHA HEXXeJhEHA PEeaKIlija y Be3u ca
peakuyja BaKI[MHOM

1. Onric ogabpaHnx HEKEJbEHUX peakiinja

VYdaecaunu cy Owin mox HanzopoMm 30 MHUHYTAa HAaKOH CBake BaKIMHAIM]je Kako OM ce Buiene
Henocpeane peaknuje. TpaxkeHe peakiuje Ha MecTy y0o/ia U CUCTEMCKE peakije cy 3abenexene y
KapTHIIM JHEBHUKA CellaM JiaHa Y3aCTOITHO HAaKOH CBAaKe BaKIIMHAIUje. YUECHUIM Cy OWIM TOJ
Hag30poM 28 naHa Kako OM youminm HexesbeHe mTeTHe norahaje. MHdopmaiuje o HexebeHUM
mTeTHUM Aorahajuma cy A00HjeHe WM MyTeM TeiaedOHCKOTr pa3roBOpa WM TOKOM IPHUBPEMEHE
nocere knuHulM. Hajuemrhe mpujaBbuBaHa peakifja oJl HaBEJECHUX peakihja Ha MecTy yboaa u
CHCTEMCKHUX pEaKIMja y Mepruoay OJ CelaM JaHa HaKOH BaKUWHAIHMje KO oxpaciux ocoba o 18
roJMHa CTApOCTH U CTapHjux je 6uo 6oy Ha mecty yooma. ['po3Hmia, ymop, riiaBodosba U aujapeja
Takohe cy Ouiie 4ecte peakiyje.

3npaBcTBeHU pagHHIM Tpeba y mTo KpaheM pOKy Ja TIpujaBe CBE PETUCTPOBAHE HEXKEJbEHE
norahaje HaKOH MMYHHU3allMje HAJUIEKHOM HHCTUTYTY/3aBOAY 3a jaBHO 3/1paBibe U AJIMMC-y y
ckiany ca [IpaBrIHUKOM O TpHjaBJbHBaILY 3apa3HUX OOJECTH M MOCEOHHMX 3/PABCTBCHUX IHTAA
(,,Cnyx0enu rnacauk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na O6pacuy 6poj 14.

Mpunor 11. VYmyrcrBo 3a jek ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant)
COVISHIELD

IMpunor 12. Caxerak KapakTepucTHKa Jieka 3a BakiuHy AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19
Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant))

Ipnaor 13. Boauu 3a 31paBcTBeHe pagHuke 3a npuMeny BakumHa ChAdOx1 nCoV-19 Corona
Virus Vaccine (Recombinant) COVISHIELD u AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine
(ChAdOx1-S(recombinant)) /COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Bakuunanuja ce cripoBoau Ko ocoda y3pacrta 18 roguHa u cTapujux.
[Tpumemyjy ce aBe 103€ BakLMHE Y pa3Maky oa 12 Henesba.

Kapakrepucruke BakuuHe

Ipoussohaun: Serum Institute of India (Bakmmua ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine
(Recombinant) COVISHIELD),

AstraZeneka/SK Bioscience Co. Ltd, Penyoimka Kopeja (Bakmna AstraZeneca SKBio AZD1222-
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant))

ASTRAZENECA NIJMEGEN B.V. - Holandija (COVID-19 Vaccine AstraZeneca)

Cacras BakuuHa:
Jenna n03a (0,5 ml) caapxu Hajmame 2,5%10° undexrusaux jenmnuna ChAdOX1-S? pexombuHan-

2 [pousBeeno y renercku MomupukoBanum xymanum emopuonamaum (HEK-293) henujama Gybpera TeXHOIOTH]jOM
pexombunatue JTHK.
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TOT PeIIMKAIMOHO-AeDUIIMTapaH aJcHOBUpYyca muMIan3e koju koaupa SARS-CoV-2 Spike riu-
KOIIPOTEHUH.

OBaj jiek caapxu reHeTcku MoaudukoBane opranuzme (GMOs).
JIncra moMOhHUX CyIICTaHIIH:

— L-histidin

— L-histidin-hidrohlorid, monohidrat
— Natrijum-hlorid

— Magnezijum-hlorid, heksahidrat

— Dinatrijum-edetat (dihidrat) (EDTA)
— Saharoza

— Etanol, bezvodni

— Polisorbat 80 (E 433)

— Bopa 3a unjexuuyje.

Yypame 1 TPAHCHIOPT BAKILMHE:

Bakuuna ce uyBa u TpaHcnopTyje Ha Temneparypu o 2 go 8 °C.

Bounrie Tpeba uyBaTn y KapTOHCKOM IAKOBAMY Pajiv 3aIITUTE O/ CBETIIOCTH.

He 3ampzaBatu.

Pok ynotpebe HeoTBOpeHe Oouuiie: mecT Mecely Kaaa ce uyyBa y ppuxunepy (2—-8°C)

Pox ynorpede HaKOH NPBOT 0TBapamba:

OTtBOpeHe Bule103He 00UnIe UCKOPUCTUTH IITO je Ipe Moryhe, a HajKaCHHMje HaKOH LIECT CaTH O
OTBapama, IpH Yemy ce otBopeHa 6ounna Bakuuaa COVISHIELD/COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Moyke uyBatu Ha 2—25 °C, a Bakiuaa AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-
S(recombinant)) ua 2 g0 8 °C.

IToTpe6an moTpomIHK MaTepujas 3a BAKIUHALM]Y:
— UINPUILEBH 32 aluIMKayjy BakiuHe 3anpemune 1 ml ili 2 ml (mmpunesu Mopajy OutH rpamy-
ncanu Ha 0,1 ml);

urie npomepa 23-25G, nyxune 25 10 38 mm;
— 70% anxoxou;
— Bara.

JlogatHu Martepujaji/onpema:

— aHTUILIOK Teparnuja 3a ciiyyaj 1ojaBe akyTHe aHaQHUIaKTHUKE Peaklirje HaKOH MPUMEHEe BaKIMHE;
— JIMYHA 3aIITUTHA ONPeMa 3a CBaKy 0co0y M3 THMa KOjU CHPOBOJM BaKIMHAIM]y npeMa CTpy4yHO-
METOOJIOMIKOM YIyTCTBY PenyOindke cTpyyHe KOMHCH]€ 3a 3alITUTY 0 OOJIHUYKHUX MH(]EK1Hja, a
3aBHCHO OJ1 MECTa I'/Ie C€ BaKIIMHAIM]ja H3BOAM;

— KOHTEjHEep 3a OIITap MEAUIIMHCKH OTMA]l M Keca 32 HH(PEKTUBHU OTIA/I.

HN3Boheme BakumHaNMje
Ocoba CcBOjUM NPHUCTYNambEeM Ha BaKIMHAJIHU IMYHKT Jajeé CarjlacHOCT IMOTIHCUBAmEM oOpacia
CarJacHOCTH 3a IpernopyueHy UMyHH3alu]jy. Jlekap Koju je MpUCyTaH Ha BAKIIMHAIHOM IIYHKTY je€
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OyXaH Ja TIpyXH AoJaTHE MHQpoOpMaIHje O BaKIMHU M TOCTYNKY BaKLUWHAIUj€e YKOJIUKO C€ TO
3axTeBa.

YrBphuBame nocrojama NpuBpeMEeHNX/TPAJHUX KOHTPAMHANKALM]jAa 32 MMYHU3ALMjy
Jlekap Ha BakIIMHAJIHOM IIyHKTY y3HMa IIOTpeOHE aHaMHECTHUKE IoJaTke oJ] ocode Koja Tpeba na
ce BaKLIMHUIIIE ¥ BPUIM Iperiiesl y Lniby yTBphUBama ocTojamba KOHTPauHIUKaLHja.

KonTpaunaukanuje 3a npuMeHy BaKIHe:

— MPEOCEeTHUBOCT (aJiepruja) Ha OMJI0 KOjy KOMIIOHEHTY BaKIIMHE;

— TeIIKa HeXeJheHa peakiiija Ha MPETXOHY 03y BaKIIMHE;

— aKyTHE 3apa3He U HeMH(PEKTUBHE 0OJIECTH;

—  (ebpumHOCT (M3HAA 37 °C);

— crapoct 10 18 rogunHa (3060r 0cyCcTBa MojaTaka 0 epUKACHOCTH U O€30CTHOCTH).

Mepe onpesa
e Tpomboyumonenuja u nopemehaju xoacynayuje

Haxkon Bakiunanuje Bakuunom AstraZeneca SKBio AZD1222-COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(re-
combinant)) 3anakeHa je BeoMa PETKO KOMOHHAIMja TPOMOO3e M TPOMOOILUTOICHHU]jE, Y HEKUM
ciy4yajeBuMa npaheHa kpBapemeM. OBO yKJbydyje TEIIKE CIy4ajeBe KOJH C€ MCII0JhaBajy Kao BEH-
cka TpoM003a, yKJbyuyjyhu HEOOMYHA MecTa, Kao MITO je TpomOo3a 1epedpaTHuX BEHCKUX CHHYCA,
TpoM0O03a Me3eHTepUUHE BEHe, Kao U apTepujcka Tpombo3a nmpaheHa Tpombonuronenujom. Behuna
OBHX CJIy4ajeBa jaBuiia ce TOKOM 7 0 14 JaHa HakOH BakKIMHAIMje M TO KOJ keHa muahux on 55
roauHa. Mnak, oBo Moxxe J1a ofjpakaBa nosehany npuMeHy BakIMHe y 0Boj nonyiauuju. Ilojeaunn
CIIy4ajeBH Cy UMl CMPTHHU UCXOJ.

3ApaBCTBEHU pagHUIIA Tpeba Ja mpaTe CUMIITOME M 3HAKOBE TpoMOoeMOoyin3Ma M TPOMOOIUTO-
neHuje. BaknuHaucane Tpebda yIyTUTH Ja MOTpake XUTHY MEIUIIMHCKY MOMON ako HaKOH BaKI[MHA-
1[1Mj€ pa3BHUjy CUMITOME Kao ILITO Cy KpaTak Jax, 001 y rpyJauma, OTULAkEe HOTY, P3UCTEHTHU 00
y abnomeny. JlofaTHO XUTHY MEAMLMHCKY MOMOh Tpeba /1a moTpaske CBH Ca HEYPOJOMIKUM CHUM-
NTOMUMA, YKJbY4dyjyhu TelIKy NMep3uCTEeHTHY IN1aBO0OJbY WM 3aMyheH BHJ HaKOH BakKLMHAIM]je
WM KOJU HEKOJIMKO JlaHa HAaKOH BaKIMHAlLM]je youe MoJpHulie (IeTexHje — TauKacTa KpBapema) Koja
HHUCY Be€3aHa 3a MECTO NPUMEHE BaKLIMHE.

Kao u xox apyrux mHTpaMyCKyJlapHHX WMHjEKIIHMja, BaKIIMHY Tpeba J1aBaTu ca OMpe30oM KoJ ocoba
KOje MpHMajy aHTUKOAryJlaTHy Tepanujy WM KOJ OHHUX ca TPOMOOIMTOIIEHUJOM MM OWJIO KOjUM
nopemehajem koarynanuje (kao mro jexemoduimja), jep ce Koa OBUX 0coba MOKE JaBUTH KpBape-
€ UM MOJIPHIIA.

o UmyHokomnpomumosane ocobe
EduxacHoct, 6€30€JHOCT 1 UIMYHOT'€HOCT BaKIIMHE HUCY UCIIUTAHU KOJ UMYHOKOMIIPOMHTOBAHHX
oco0a, ykpyuyjyhu oHe Koje mpumajy UMYHOCYIpecHUBHY Tepanujy. EdukacHOCT BakimHe MOXKe
OWTH Mamba KOJ IMYHOCYIIPECUBHUX 0C00a.
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o Ocpanuuera echexmusnocmu eaxyurayuje
3amTHTa MOYMIbEe MPUOIIKHO TPU HEJAe/he HAKOH IpUMEHe MpBe Ao3e BakiuHe. Ocobe HHUCY
HOTIYHO 3amrTuheHe HakoH 15 naHa ox npuMeHe apyre no3e. Kao n koa cBUX BakIMHA, CBE 0code
Koje nmpume BakuuHy Hehe Outu 3amtuhene.

IIpunpema BakuuHe 32 AIVINKALMJY:

Caaka Oounria caapxu 5 ml pactBopa 3a HHjeKIH]y, oqHOCHO 10 1032 BakIHMHE.

Bakuuny tpeba BH3yeNnHO IperyiefaTy Mmpe NpuMeHe, Kako O ce YOuHIie YeCTUIE WM IPOMEHa
0oje.

Baknuna uma usrien 6e30ojHor qo 6maro OpaoH obojeHor, GucTpor 10 O5aro OnajxecleHTHOT
pactBopa, 6e3 yectuna. Opabauutu O0YMIly akO ce MPUMETH IMpoMeHa 0o0je WM MPUCYCTBO
YEeCTHIIA y PACTBOPY.

He myhkaTu npe npumene! He pacrBaparu!

AIUIMKanyja BakuMHe:

— Baknuna je HaMemeHa caMo 3a HHTPaMyCKyJIapHy IPUMEHY.

— IlInpuueM u UIJIOM HaMEHEHUM 32 alljIMKalKjy BakiuHe u3 6ouuie n3Byhu no3y ox 0,5 ml
BaKIIMHE.

— Annukalnuja BaklMHE Ce BPILIM HCTOM UIJIOM KOJOM c€ MU3BJIauyH J103a U3 OouHIIe.

— Ilpe anuukanuje jour jeTHOM IMPOBEPUTH /1A JIM j€ U3BYUYEHA aJIeKBAaTHA J034.

— BakuuHa ce yopusrasa y aentouaHu Muinh (ropwy TpehruHy criosbalimhe MOBPIIMHE PAMEHA).

Hakon naBame BakIMHE MalKjeHT MOpa OUTH 1O HAA30pOM 3/IpaBCTBEHUX pajHuKka 30 MUHYTA.

Opnarame MeIUIMHCKOT 0THAA:

— Hckopuihene urie onMax oJJI0KMTH AUPEKTHO Y KOHTEJHEP 3a OIITAp MEJUIIMHCKU OTHAI;

— Hckopumrhene mmpuuese, Tyndepe, npazHe WM JEIMMUYHO HCKOpHIIheHe OouuIle BaKIMHE
(HaKOH WMCTeKa poKa Tpajama o 2 caTu o1 Balema M3 3aMp3uBaya) OJJIOKHUTH y Kecy 3a MH(]EK-
THUBHHU OTTAT;

— HaBenene koHTejHEepe/Kece 3aTBOPUTHU Kada Cy 10 3/4 HamymeHe W OJJIOKUTH UX Y CKIady ca
WHTEPHUM TIPOIMCUMA O YIPaBJbalhy MEIUIIMHCKUM OTHAJOM Y YCTaHOBH KOja M3BOJM BaKI[MHA-
LI1]y UM Y KOjO] C€ U3BOJM BaKI[MHAIIH]a.

HcroBpeMeHna npuMeHa APYrux BaKIMHA

Hema ngocTynmHuX mojjataka Ha OCHOBY KOjUX O ce NMpOLIEHWIa HCTOBPEMEHA MPUMEHa ca JAPYTruM
BaKLMHAMA.

He npuMemnBaTi HCTOBPEMEHO APYTe BAKIMHE.

Boheme eBueHIMje 0 CIPOBEIeHOj UMYHU3ALMjU:
EBunennmja ce Bomu yHOcOM mojaTtaka y wHpopmaruonu cuctem E-Bakmuna (https://evakcina.-
gOV.IS) KOM C€ MPHUCTYIa JUPEKTHO UITH TIPEKO cepBHca jaBHOT 31apaBiba (https://sjz.gov.rs).

VYKOJIMKO M3 HEKOT pas3yiora Huje oMOoryheHo yHollewme rnojaTaka y HH(pOpPMaIlMOHN CUCTEM JIUPEK-
THO Ha MYyHKTY 3a MMYyHM3alHWjy, €BUJAEHIHMja ce Boau ymoTpedbom OOpacia 3a €BUICHLHU]Y O
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BakiuHanuju npotuB COVID-19. Tlomanm ce 3 manupHUX obpasama mpeHoce y HHPOPMAIMOHH
cucTeM y HajkpaheM poKy HaKOH 3aBplLICHE UMYHHU3aIH]e.

CBakoj BakUMHHCAHO] OCOOM H3/aje ce TOTBpJAa O H3BPIICHO] MMYHM3alMju 00aBE3HO HAKOH
HpUMarba Apyre 03¢ BaKIMHE, a ONIOHO HAKOH JaBamba IPBe J103€ Kao MOJCETHUK 3a APYTY A03Y.

IIpujaB/bUBamb€ HEXKE/bEHUX PeaKIUje HAKOH BAKIUHALMje

Hajuemrhe npujaBibeHe HEXEIbEHE PEaKIUje Cy OCETJBMBOCT Ha MecTy uHjeknuje (63,7%), 6on Ha
Mmecty uHjekumje (54,2%), rmaBodossa (52,6%), 3amop (53,1%), muarnuja (44,0%), manakcamoct
(44,2%), nmupekcuja (ykipydyje Temmeparypy (33,6%) u remneparypy usnan 38 °C (7,9%), npxaBu-
iy (31,9%), aprpanruja (26,4%) u myunnna (21, 9%). Behuna HexerbeHUX peakiuja Ouie cy Onare
10 YMEpPEHE TEXHHE W OOMYHO C€ CE€ TMOBYKJIC Y POKY OJI HEKOJHMKO JiaHa O] BakuuHaimje. Y
nopehemy ca mpBoM 1030M, HEXEJbEHE peakiuje 3a0elie)keHe HAKOH Jpyre J103e Ouiie cy Onaxe u
pehe. PeakTorenoct je yrnaBHom Ouia Omaxka u pehe je mpujaBibeHa Koa ocoba cTapujux on 65 u
Bule roauHa. bezdeanocHu nmpodun 6uo je mocneaan mehy ydecHunmma ca uiau 0e3 MPETXOAHO
3abenesxxene SARS-CoV-2 unHpekumje Ha mMoveTKy; Opoj CEpPONO3UTUBHUX YYECHHUKA HA TOYETKY
o6uo je 718 (3,0%).

TabessapHn nNpuka3 HesKeJbEHUX peaKnuja

Hexemene peakiyje Ha nekoBe HaBeneHe cy mpema MedDRA knacudukanuju cucrema oprasa. Y
CBaKO] KJIaCM CHUCTE€Ma OpraHa, HEXXeJheHE peakilMje Ha JIeK IMpuKa3zaHe cy mpema omnajiajyhoj
yuectasioctu. Onrosapajyha kareroprja y4ecTaJoCTH 3a CBaKy HEXEJbEHY PEakilfjy Ha Jiek nedu-
HUIIE ce Kao: Beoma yecra (>1/10); gyecta (>1/100 no <1/10); moBpemena (>1/1,000 no <1/100);
petka (>1/10,000 no <1/1000); Beoma petka (<1/10,000) u Hemo3HaTa (HEe MOE CE€ MPOIEHUTH Ha
OCHOBY JIOCTYITHUX I0/IaTaKa).

Ta6ena 1. HexxesbeHe peaxijyje Ha Jiek

MedDRA knacugukanmja oprana Yuecrajocr He:xebene peakuuje
U cucTeMa
ITopemehaju kpBHOT U TUMGHOT cHCcTEMa [ToBpemeno Jlumbanenonaruje
IMopemehaju MeTabonM3Ma 1 UCXpaHe [ToBpemeno CMameHH aneTuT
ITopemehaju HepBHOT cucTeMa Beoma yecto I'maBoOosba
[MoBpemeHno Bprornasuua, mocrnaHocT
l'actpounTtecTrnanuu nopemehaju Beoma uecto MyuHrHa
Yecro [MoBpahame, nujapeja
ITopemehaju koke U MTOTKOXKHOT TKHUBA IToBpemeno Xurmepxumaposa,
CBpao,
ocut
Beoma gecto Muanruja, apTpairuja
[Topemehaju MumhHO CKEIETHOT CHCTEMA
Y BE3UBHOT TKHBA
Omnurtu nopemehaju 1 peakuyje Ha Beoma gecto OceTJpbUBOCT HA MECTY IPUMEHE, 0011
MecTy IIpHMEHe Ha MECTY MpHMEHE,
TOIUIMHA HAa MECTY ITPUMEHE, EPUTEM
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Ha MECTY MPUMEHE, IPYPUTYC Ha
MECTy IIpUMEHE , MOAPHILIE Ha MECTY
Ha MECTy, puMeHe”

3aMOp, MaJIaKCaJIOCT,

MOBHIIIEHA TEJIECHA TeMIIEpaTypa,
JpXTaBULA

Yecto OTOK Ha MECTy IPUMEHE, CPUTEM
Ha MECTY MpHUMEHe

nupekcuja’

* Mozpuiia Ha MECTY IPHUMEHE YKJbYYY]y XEMaTOM Ha MECTY HHjeKIrje (II0BPEMEHO).
® Msmepena TenecHa Temmepatypa >38 °C.

3npaBcTBeHU pagHUIM Tpeba y mTo KpaheM pOKy Ja TIpujaBe CBE PETUCTPOBAHE HEXKEJbEHE
norahaje HaKOH WMYHH3allMje HAUIKHOM HHCTUTYTY/3aBOAY 3a jaBHO 31paBibe U AJIMMC-y y
cknany ca [IpaBUITHHKOM O MPHUjaBJbUBAKY 3apa3HUX OOJECTH W MOCEOHUX 3/IPABCTBEHUX MUTAmA
(,,Cnyx0Oenu rnacauk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) na O6pacuy 6poj 14.
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Hpuior 14. O6pa3an 3a Bohewe eBUACHIM]e HAa BAKIUHATHOM ITYHKTY

OBPA3AII 3A BOBEILE EBUAEHIIMJE O BAKIIMHALIMJU ITPOTUB COVID 19

Jowm 3npaBipa

Nme u MpEe3nMEe 3IpaBCTBECHOI paJJHUKa

Baknunanau ITYHKT

(6p. macora 3a cTpaHe

Nme

Hpxasspanctso 1) Cpouja, 2) JMBI"
JpKaBJhaHE)

JIBO Op. KapTHIIE 3Ap. OCHT.
[Ipe3ume Nwme ponurtesba
Hatym pohema Mecrto poljema

Az[peca CTaHOBama

Tem. e-MejI

Haceme

Pagnu craryc: 1) 3anocieH, 2) He3anoCleH, 3) eH3N0Hep, 4) YIeHUK, 5) CTYICHT, 6) neTe

OnmTuHa

ITom: 1) M 2) XX

3aHnMame 3aMocIeHOT: 1) 3MpaBCTBeHA 3aIITHTA, 2) COIIjaliHa 3alIThTa, 3) mpocseta, 4) MVYIL, 5) Bojcka PC, 6) npyro

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

Ilpe oasarva éaxyune npeznedamu 0coby u Yyno3Hamu je ca Kopucmuma u o mozyhum nesxcemenum peaxyujama nocie
sakyunayuje. Qbases3no ynucamu ceaxKy 0amy 6aKyuHy u cée mpagicene nooamie y 06aj 06pazay u nooamke yHemu y

JUYHU KAPMOH O U3BPULEHUM UMYHUAYUJaMA U 30pA8CMBEeHU KAPMOH.

Ha3UB BAKIIUHE JaTyMm F.H
JaBama < ® o

BaKI[MHE E £ E =

(Viiv2) g8 2 &

H < I

22

]
Pfizer-BioNTech um 1) ap,
COVID-19 Vaccine 2) JIP
Pfizer-BioNTech UM 1) Ip,
COVID-19 Vaccine 2) JIP

IIpuspemene

KOHTpauHMKanuje (1aTyMm yTBphuBama 1 J1jarnosa)

Otyka KOMHCH]€ 3a TpajHe
KOHTpauHMKanuje (ako nocroju ynucatu JJA)

cepuja
BaKIIUHE

(;1071)

npoussohau

Pfizer-
BioNTech

Pfizer-
BioNTech

Hexenena

peaxmmja**

[Tornuc nekapa

* M — uHTpaMycKyJIapHO

** y cimydajy 5a ce mojaBe HexeJbeHe peakije ynucatu JJA u mocimatu O6pasair mpujaBe HexxeJbeHOT jgorahaja HakoH

nmyHu3ammje (Obpasarn 6pojl4) ennaeMrononIkoj cry>k01 TepUTOPHjaTHO HaUIEKHOT HHCTHTYTA/3aB0/Ia 32 jaBHO

3apasibe 1 AJIUMC-y.

! JIP — necna pyka, JIP — neBa pyka
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Ipuaor 15. IpujaBpuBame 1 UCTPAXKUBAKHE HEXKEJLEHUX Jloral)aja HAKOH MMYHM3alll]je
(,Cyx6enu rimacauk PC”, 6poj 58/2018)

Ynan 24a

Hexemenn norahaj mociie umyHnsanuje (y Ja/beM TEKCTY: HEKeJbeHU jorahaj) je MeauiuH-CKu
MHIMJEHT KOjH C€ JOTOJMO IOCIe M3BPILICHE MMYHHM3alMje U HE MOpa OUTH y3pOKOBAaH MPUMEHOM
UMYHOOHMOJIONIKOT Tpernapara.

JlokTOp MEauIMHE KOjU YTBPAM IOCTOja€ HEXKEJbEHOT Jorahaja CBaku IOjeTUHAYHH CITy4a]
oJMax TmpujaBibyje (TemedoHoM, (aKCOM, EIEKTPOHCKHUM IIyTeM) eMHACMHOJIONIKO] CIIYXOH
HAJIJISKHOT 3aBOJIa, OJIHOCHO MHCTHTYTa 3a jaBHO 3[paBJbe M MCTOBPEMEHO MM J0cCTaBiba [IpujaBy
HexeJbeHor norahaja mocne umyHusanuje Ha O6pacuy Op. 14 — HIIHU npujasa, koju je ommrammnan
y3 OBaj MPAaBWJIHUK U YMHU FHETOB CACTABHU JI€0.

31paBCTBEHA YCTaHOBA, YHjU j¢ JIOKTOP MEAWIIMHE YTBPAHMO IOCTOjalbe HEXKEJbeHOT aorahaja
JOCTaBJba TIPHjaBy M ATCHIMjH 3a JIEKOBe W MeAuIMHCKa cpeacrtBa CpOuje (y nmajbeM TEKCTY:
AJINMC) y ckiagy ca 3aKOHOM.

Hanne:xxau 3aBoji, OJHOCHO MHCTUTYT 3a jaBHO 37paBJbe KOIHUjy TPHUjaBEe U3 CTaBa 2. OBOT 4WJaHa
oJMax 1o jobujamy aoctaBiba MHCTUTYTY 32 jaBHO 3apaBibe Cpouje ,,Jlp Munan Josanosuh batyt”
(y masbem Tekcry: MHCTUTYT).

Enunemuononika ciry:x6a HaJIeKHOT 3aBOJIa, OJTHOCHO MHCTHTYTA 3a JaBHO 31PaBJbe HCTPAXKYje
NpYjaBJbEHHN HEXeJbeHU Jlorah)aj, yKOIMKO MpHIaga HeKoj ox cienehux kareropuja:

1. ciaydaj cMpPTH WU CTambe )XKUBOTHE YTPOXKEHOCTH 3a KOj€ 3/[paBCTBEHU PaJHUK CMaTpa Ja Cy y
BE3U Ca UMYHHU3ALIN]OM,

2. TpajHU/3HAYajHU UHBAIMIWTET 3a KOJU 3JIPaBCTBEHM pAaJHUK cMaTpa Jla je y Be3u ca
UMYHHU3AI1]OM,

3. KOHIreHMTaJIHAa aHOMaJlija 3a KOjy 3/[paBCTBEHH PaJHUK cMaTpa Jia je y Be3H ca UMYyHHM3all1joM,

4. HexxesbeHM Joralaj Koju 3aXTeBa XOCIUTAIN3ALN]Y,

5. 10 Taja HEperucTpPOBaHU HEXeJbeHU Jloralaj HAKOH MpUMeHe oapeleHe BakIMHe,

6. cymma Ha MMYyHH3AIMOHY TPEIIKy (arciec Ha MECTY alIMKaluje BaKIuHe, TuM(aaeHuTHC
nociie naBawba BCG Bakuune),

7. ABa UM BUILIE CIIy4ajeBa UCTOI/CIMYHOI HEXeJbeHOr jorahaja, koju cy mel)ycoOHO moBe3aHu
BPEMEHCKH, reorpad)CKu W/HITH Cy HACTaJIM HaKOH NMPHMEHE MCTe BakIuHe (KiIacTep).

CBu HexesbeHU Jlorah)aju u3 crtaBa 5. OBOT WiIaHa MOPAjy C€ UCTPAXUTH OJIMax, a HajkacHHUje 48
caTy 10 MPHjaBH.

Ynan 240

JloKyMeHTaIjy O CIpPOBEICHOM HCTpPaKHMBamkby HEXEJbEHOr Jorahaja HaJulexKHA eNuAeMHUOIIO-
IIKa CIIy’)kO0a 3aBojia, OJHOCHO WHCTUTYTA 3a jaBHO 3/paBjbe MocTaBjba CTPYYHOM THMY 3a TEkKe
HEeXeJbeHEe peakiinje/KouTpanHankanyje (y naspem Tekery: Ctpydann Tim) kora oapelhyje Mactutyt Ha
NPEIUIOT eTHIEMHOJIONIKE CITY’)KOe 3aBOja, OJHOCHO MHCTUTYTA 3a jaBHO 3/IpaBJhe O YEMY C€ BOJHU
noceOHa eBUJICHIIH]a.

W3BemiTaj 0 UCTpakuBamby HEXeJbEeHOT Jorahaja qoctaBiba ce MHCTUTYTY y POKY OJ TPU JIaHa O]l
CHpoBeJIeHOT UcTpakuBama Ha Obpacuy Op. 15 — HAHU uctpaxkuBame, KOju je OIIITaMIaH y3 OBaj
NPaBWIHKUK U YMHU HETOB CACTABHU JIE€O.

Crpyunu tuM oapelyje ce 3a moapyyje Ha KOjeM ce Halla3M HaJJIe)KHU 3aBOJ], OJHOCHO HHCTUTYT
3a JaBHO 37paBJbe.
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CTpyYHH THM YMHE CTAJHU WIAHOBH: JOKTOP CHELHUjaNCTa SMUIEMHOJIOTHje — KOOPIHHATOD 32
UMYHHU3AIH]y HAJICKHOT 3aBOJA, OJHOCHO MHCTUTYTA; JOKTOP CICHHjaTUCTa TEIUjaTpUje; ITOKTOP
CHenxjaIrcTa MHTEPHE METUIIMHE WIN JOKTOP CIIEHHjaIMCTa ONIITE MEAULIMHE.

CTpy4HHU THM 3aceia Ha 3aXTEB JIOKTOpPAa MEAMLIMHE KOJU CIPOBOJM UMYHHU3AIU]y ¥ KOJU TOTHOCH
3axXTeB 3a yTBphUBame TeXe HEKEJbEHE peaklyje MOociIe MMyHH3alje WIM Ha 3aXTeB HAJIC)KHE
eMHUJIEMHUOJIOIKE CIIy)KOe 3aBoJia, OJHOCHO HWHCTUTYTa 32 jaBHO 3[paBjbe HAKOH HCTpPaKUBamba
MIPHjaBJBEHOT HEXKeJbeHOT norahaja mojenuHux auna oxapehenom BaknumHom Ha O6pacmy Op. 16 —
HJIHU 3axTeB, KOju je OAIITaMIaH y3 OBaj IMPABHIHUK U YAHH HETOB CACTaBHU JIEO.

JIOKTOp MeIuIMHE KOjU MOJHOCH 3aXTEB 3a yTBphHUBame TeKe HEKEJHCHE PEaKIHje yIeCTBYje Y
pany Ctpy4yHor Tuma.

Ha 3axrteB crannux wiaHoBa Crtpy4yHor tuma y paa CTpydyHOI THMa MOTY c€ IO MOTpeOu
YKJbYYHTH M TOBPEMEHH WIAHOBH, OAHOCHO JPYTH JIOKTOPH CIHEIHjaJUCTH M CyOCTeNHjaTucTH
onroeapajyhe rpane MeauIuHe.

CTpy4HU TUM JIOHOCH 3aKJby4yak O YTBpPhHEHO] TeXOj HEXKeJbEHO] peakluju Mocjie UMyHHU3aluje
nojenuHux nuna oapehenom Bakuunom Ha O6paciy 6p. 17 — HAHU 3akibydak, Koju je OAIITaMIIaH y3
OBaj MIPaBUJIHHUK U YUHU HETOB CACTABHU JI€0.

3akibydak O YTBph)EHO] Tek0] HEXKeJbeHO] peakuuju HaauexkHu CTpydyHH THM JOCTaBJba
Hucturyty.

W3BemTaj 0 UCTpaxuBamy HEKeJbeHOT norahaja um 3akjpydak o YTBph)EHO] TEKO] HEKEIBECHO]
peakuju MacTHTYT AOcTaBba CTPYYHOM THUMY Ha HAIIMOHAJTHOM HHBOY Ha (PMHAIHY KiIacu(uKa-1mujy
HEXeJHEHOT Jloral)aja Ha OCHOBY MPOIIEHE Y3POUYHOCTH.

Emnnemuonomka cioyx6a MHctutyra npeanaxe CTpydHM TUM Ha HAallMOHAJIHOM HHBOY, KOra
YUHE CTAJHM YIAHOBHU: JIOKTOP CHEIMjalicTa eMUIEeMHOJIOTH]e; TOKTOp CHelHjalucTa MneaujaTpuje,
cyOcrenyjanucra HEOHATOJOr; JOKTOp CHelUjaucTa IMeaujaTpuje, CyOclenujalucta HUMYHOJIOT;
JIOKTOp CHeLHjaInucTa MeaujaTpuje, CyocnenujaanucTa Heypoior.

Ha 3axTeB ctamHux unaHoBa CTpy4HOI THMMa Ha HAIlMOHAJHOM HHMBOY MOTY Yy4Ye€CTBOBaTH M
MOBPEMEHU WIAHOBH, OJJHOCHO JIPYTH JOKTOPHU CIICIH]AIUCTH U CYOCTIEIIM]aTuCTH oAroBapajyhe rpane
MeIUIHE.

CTpy4HH TUM Ha HAIlMOHAJTHOM HHUBOY JOHOCH HOBHM 3aKkJby4ak O YTBPHEHO] TEKOj HEXKEJbEHO]
peakIju mocjie UMyHH3alrje MmojeuHux Juia oapehenom Bakimuom Ha OOpaciy 6p. 17 — HAHU
3aKJby4aK y ciy4ajy Kajga ce ¢uHamHa Kiacudukanuja pasivKyje O] 3aKJbydykKa TEPHUTOPUjaTHO
Ha/1e)kHOT CTPYYHOT TUMA.

3akspydyak CTpy4yHOr THMa Ha HAI[MOHAIHOM HHUBOY J0cTaBiba ce MHctutyTy, a MHCTHTYT ra
noctaBsba CTpyYHOM THUMY HaJUIEKHOT 3aBOJIa, OJHOCHO MHCTUTYTA 32 JaBHO 3/[paBJbe, KOJU j€ YIIyTHO
JOKyMEeHTalujy Ha ¢puHanny kiacupukanujy u AJIMMC-y.

CTpy4HH TUM HaJJIS)KHOT 3aBOJa, OJJHOCHO MHCTUTYTA 3a jaBHO 3/IpaBJbe JOCTABJba 3aKJbydak
CtpydHOTr THMMa Ha HAIIMOHAJIHOM HUBOY JOKTOPY MEIHUIIMHE KOJU je MPHjaBHO HEXeJheHU aorahaj
MoCJIe UMyHHU3AIH]e.

AJIMMC u3BenITaBa o TEX0j HEXKEJbEHO] peaKifju HOCHOLIA 03BOJIE 32 JIEK.
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OBPA3AIl BPOJ 14

ITPUJABA HEXKEJBEHOI' TOI'ABAJA HAKOH UMYHU3AIWJE (MAEHTU®UKAIIMOHU BPOJ )

*HUuuyujanu nayujenma: *Ume u npezume uzeewimaua:
Anpeca nanujenra: Has3sueé ycmanose:
Adpeca:
Hom: (1M []X Tenegon u en. nowma:
*Tamym poherwa (JJ/MM/TON): _ [ | Jlamym kada ce nayujenm jasuo 30apecmeenoj cayacou (LA/MM/TON): _ / /
WM CTapoCT: Mamym npujase ((UYMM/TON): _ _/ _/ __ _
31paBcTBeHAa YCTAHOBA Y KOjOj je MMYHH3a1lHja CIIPOBE/IeHA:
Ionanu o BaKHHHAMA Ionanu o pacTBapauy
Jatym Harym
*lamym u *Hauun u Jlo3a o HCTeKa poka *Bpoj HcTeKa Bpeme
*Ha3ue eakyune epeme Mmecmo peny *bpoj cepuje Tpajama cepuie poka pacTBapama
saKyuHnayuje npumene P Tpajama

O3HAYUTH 3BE3MIIOM BaKIIMHY 32 KOjy CE CyMHba JIa je Y3pOK HEKeJheHOT joralaja

*Hexcevenu dozalaj (u): Omnuc HexeJbeHOT foraljaja (CHMITOMY U 3HAIN):

[] Temxa noxanua peakmmja

( Tpajame>3 maHa u/unu TIpeNa3u TPaHUILY HajOIIKeT 3rio0a)
[ Kousymsuje [] dhebpunne [] adebpumne
] Ancrec

[ Cenca

[] Ennedanonaruja

[] Tokcuunu mok cuugpom

(] TpomGormronenuja

(] Asadpunaxca

JYpruxapuja

(] Mupekcuja >38 °C

[ pyro (HaBeCTH)........ocvveereeererrene.

Jatym u Bpeme HacTaHKa HexesbeHor norahaja (1J/MM/TOL):
/) OO car O mumyT

[Ipumemena Tepanmja:

*0zouman: [la/He; = Axoje JA ] CmpT [] Kusotna YTPOXKEHOCT ] Musanmumurer [ Xocnuranu3aimja [J] Korrenuranua aHoMaJsuja

*Hcexod: [] Onopasax y Toky [ ] Onopasak 6e3 nocneauna [] Onopasak ca nocnenunama [_] Henosnato

[J Cvpr = matym emptu (JJ/MM/TOJI): / O6ayxnuja ypahena: [ ]/la [] He [] Hemosnaro

Basicnu anamunecmuuku nooayu (ykoyuyjyhu ciuune peakyuje unu opyze anepzuje), 0Cmana ucmogpemMeHo npuUMerueana mepanuja u opyze
penesanmmue ungopmayuje (KOPUCTUTH JOAATHH MAMUP YKOIUKO je HOTPEOHO):

ITonywasea uncmumym/3a600 3a jagno 30pas.ve

Hompebno ucmpancusawe: [ ]/Jla [ ]He Ykonuxo jecme, 0amym xaoa je nnanupano ucmpaxcusawe ([ J/MM/Ioa): _ / /

Ilonymwasa Azenyuja 3a nexose u meouyuncka cpeocmea Cpouje Hexesbenn orahaj
Hatym kaza je npujaa mpumibera y ATAMC (A/MM/TON): _ /[ (MaeHTHDUKALMOHH GPOj):
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OBPA3AIL BPOJ 16

3AXTEB 3A YTBPBUBAILE TEXKE HEXKEJbEHE PEAKIIMJEHAKOH MMYHUN3AIIMJE

CrpyuHoM TuMY 3a yTBphHuBame Teike HexkeJbeHe peaKluje HAKOH HMYHH3anHje opejeHOM BaKIHHOM

(3xpaBcTBena ycraHOBa Koja 06aBJba MOCIOBE jaBHOT 3/paB/ba OCHOBAHA 33 TEPUTOPH]Y BUIIE ONIITHHA, OJHOCHO TPaja)

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

3a yrBphuBame Teske He:keJbeHe peaKkuyje HAKOH HMyHu3anuje cjaegehoMm BakuuHom

(Ha3UB BakIMHE)

KOJ ciaeneher maumjeHra

uMe U npe3ume:

moa M []X

natym pohema:

JMBI:

aapeca craHoBamba

(ynuia u 6poj, MecTo, OMIITHHA)

TToxHOCHIIaI] 3aXTEBAa:

(nme u pe3uMe Jiekapa, MOTIHC U PaKCHUMIL)

3/]paBCTBEHA YCTAaHOBA

(ampeca ycraHoBe, TesiehOH U Meji1)

IIpU YeMy Cy HaBeJleHH ciienehn pas3nosu U mpuioxkeHa cieneha nokymeHramnmja

* Oopa3an opoj 15 (M3Bemraj o ucrpaxusamwy H/IHW) n O6pazan 6poj 17 (3akibyuak CTpy4HOT THMA)

Ouhe nocTaB/beHU HANJIEKHUM eNMUIEeMHUOJOIIKUM cay:xbama UJ3/3J3.
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Ipuaor 16. Ilpenopyke 3a SARS-CoV-2 BakiuHanujy namyjeHara ca ajJeprujckuM OojecThuMa U
XHUIIEPCCH3UTUBHUM peaKiyjama

Bakuuna npotus COVID-19 je, y3 npuapkaBame ONIITUX Mepa MPEBEHLHje, Haje(pMKACHU]H HAYUH
Jla ce 3ayCTaBH MaHIeMUja.

I'enepanna je mpemnopyka Ja CBU MAallUjeHTH, YKJbYy4Yyjyhu M MamujeHTte ca ajeprujckuM OosiecTuMa
W/WIM peaknyjama MpeoceTIbUBOCTH Tpeba Jla ce BaKIUHMIILY, akO HE MOCTOje creruduyHe KOHTpa-
WHIUKAIHje.

CBe u3HeTe uumbEHULE Cy TpeHYTHO Baxkehe m Ouhe ocaBpeMemMBaHE y CKJIaay ca IPUCTU3AHBEM
HoBuX COVID-19 BakunHa 1 pe3ynrara KIMHUYKHX CTY/AH]a.

Kparak nperiea BakunHa Koje cy TpeHyTHO aoctynne y Cpouju

[Ipernen TpeHYTHO JOCTYITHUX BaKIMHA Cca MOJAlMMa O CacTaBy, CICHU(DUIHUM KOHTPAWHIMKAIIH-
jaMa ¥ Mepama MpeoCTPOKHOCTH 3a puMeny | qo3e (tabena 1).
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Tabeaa 1. COVID-19 Bakmnune nocrynHe y CpOuju

Bakuuna CrnennduyHe KOHTPAUHIUKAIU]je
U 1penocTposkHocT 3a I no3y

1. AnadunakTuuka peakiiyja Ha

1. Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine napeHTepaiHy NpUMEHY JIEKOBa UIIH
MomundukoBana MPHK Bakmuna. [Ipon3sohau: BakIMHA Koje canpxke PEG nm
Pfizer (CAl) u BioNTech (Hemauka) nonucopOar 80;*
Hewma anjyBanc, caipku JIMIHUIHY HAHOTIAPTHKYITY 2. **CucreMcKka XHIIEPCCH3UTHBHA PeaKiiyja
MoaudukoBane MPHK monmernien rimukoaoM aHa()MIAaKTHIKOT THITA Ha BUIIIE
(PEG 2000). Pa3TMYKMTHX JICKOBA W/UITH BaKI[MHA KOje HE
cagpxxe PEG wmnm nonmcopbar.

2. SARS-COV?2 (Vero Cell) Inactivated, 1. Peakuuja Ha BakIMHE KOj€ CaapiKe

Sinopharm AyMHUHHUjYM Kao aJIjyBaHC Y MPTBHM
Ilena BUpycHa MpTBa YECTHUIIA, UHAKTUBUCAHA [3 BaKIIMHAMa (XCTaTUTUC A, XCTIaTUTHC
HPOITUOIAKTOHOM. b, BakuuHe Koje capke KOMIIOHEHTE
IIpomseohau: Beijing Institute of Biological potuB audrepuje u Teranyca, H.
Products. influenzae tip 6, THEyMOKOKHA BaKIIMHA).
Caap:xu ajijyBaHC aTyMUHH]YM XHJIPOKCHI.
3. I'am-KOBH/[-Bak (Cnymmux V) 1. AmnadunakTuuka peaxkuuja Ha
Cazipku peKOMOMHAHTHE aJCHOBUPYCHE YECTHIIE HapeHTePaHy IPUMEHY JIEKOBA MU
nBa cepotumna (26 u 5), Koje HeMajy CIIOCOOHOCT BaKIIMHA KOje caiprke momucopdat 80
neobe. ) (Heke BakIMHE MPOTUB rpura, HPV,
HponsBobgq: H. ®. I'amaneja Mocksa, Pycka H. influenzae tip 6, xenatutuca b,
benepann; a. . : . MTHEYMOKOKHA 13 BajieHTHA UTH).
Canpku: tris (hidroksilmetil) aminometan, o wxY . .

. UIEPCEH3UTHBHE PEaKIlije Ha joaHa

etilendiamin-tetrasir¢etnu kucenuny (EDTA),

KOHTpACcTHA CPEJICTBA WJIH JIOKATHE
nonucopbar 80. P pea

aHecreTuke kKoju cagpxe EDTA.

4. AstraZeneca ChAdOx1 nCoV-19 (recombinant) 1. AxadpunakTuyka peaknuja Ha
(COVISHIELD)/AstraZeneca SKBio AZD1222- MapeHTepaiHy MPUMEHY JIEKOBA HIIH
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S(recombinant) BakI[MHA KOje caapike moaucopodar 80.
PexoMOuHaHTHA aieHOBUpPYCHA BaKIIMHA, 2. **XunepceH3WTHUBHE peakilvje Ha joJTHa
MOAN(UKOBaHH, PETUIMKAIIMOHO-Ie(pHIIUTapaH KOHTpPACTHA CPE/ICTBA WIIH JIOKAITHE
BEKTOp aJICHOBHpYCa IIUMIIaH3€e ca KojoM 3a SARS- aHecteTuke Koju caapxe EDTA.

CoV-2 S (S) rukonpoTerH NPOU3BEACH y TCHETCKU
MOIM()UKOBAHOM JbYJICKOM eMOPHOHCKOM OyOpery
(HEK) 239 hemnyje.

[Mpoussohau: Serum Institute of India Pvt. Ltd.
Canpxu: auHaTpujyM enerat quxuapat (EDTA),
nosucopb6ar 80.

* Iommerwmen rnukonu (PEG) Benmnke monexyincke mace (MM) cy yobudajeHe TOMONHE CyIICTaHIIE Y IIMPOKOM CIIEKTPY
JIEKOBA 3a MApEeHTEpaAHy W MEepOopaiHy MPUMEHY, MPOU3BOJAa 3a MOMahWHCTBO W MHIYCTPHjCKUX MPOU3BOIA, KOjU MOTY
OuTH OKMIAYM CEH3MOMIM3aIlje KOJ OCETJbMBHX IojeawHana. I[locToju MoryhHOCTH yHaKkpcHE PEaKTHBHOCTH W paHe
npeoceTspuBOCTH (THI ) Ha jeaumema Koja caapxke makporoie (PEG u mommucopbatn).

PEG 3350 je npumapHu cactojak Hajuernhe kopuirheHnX opallHHX Ipernapara 3a NpunpeMy npesa 3a kojgoHockonujy. PEG
U CTPYKTYPHO CIHMYHA IOJHCOpOAT jenumema ce Mory HahM y BacKyJapHUM rpadT MarepujajiuMa M XUPYPUIKUM
renoBumMa. Ilomucop6Oar 80, mo3nar u kao Tween 80 je cMHTETHYKO, HEJOHCKO, MOBPIIMHCKH aKTUBHO CPEJICTBO Koje ce
KOpPHCTH Kao IOMOhHa cyIcTaHia y pasHuM Qopmyinanujama jekoBa. Oxo 70% OHOJIONIKMX JIEKOBa M MOHOKJIOHCKHMX
aHTUTENa capxu monucopbar 0.

** Mepe npeloCcTpOKHOCTH (IPOJyKeHa oricepBanyja MUHUMYM 30 MUHYTa).
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https://www.chop.edu/centers-programs/vaccine-education-center/vaccine-details/hepatitis-a-vaccine
https://www.chop.edu/centers-programs/vaccine-education-center/vaccine-details/vaccine-hepatitis-b-vaccine
https://www.chop.edu/centers-programs/vaccine-education-center/vaccine-details/vaccine-hepatitis-b-vaccine

Epanyanuja nanmjeHara ca noAaTKOM O aJeprujckuM 00JecTHMAa W XHIIEPCEH3MTHBHHM
peakuujaMa M MpoueHa pu3nKa 3a naBame npse p103e COVID-19 Bakuuna

[Tpouena pu3nka BakIMHAIM]E TP OJUTYKE O MPUMEHH MPBE J03€ BaKIMHE MPUKa3aHa je Ha meMu 1.

Ilema 1. [Tporena pu3nka BakIMHAIHUX peaknuja npe npumene I qo3ze Bakuuna nporus COVID-19

[Tura
Ba 3a
manyj
eHTa

Ilo3u
THBaH
aHaM
HECTH
YKH
o1t
aK 3a
anepr
Hjy

[Ipen
OpyKe
3a
npBY
03y
BaKI]
uHe

1. Jla 711 TOCTOjU MOAATAK O TEIIKOj aJePrujCKOj Peakiji HAKOH HHTPABEHCKe, HHTPaMyCKyJIapHe U CyOKyTaHe IIPUMeHe

JIeKoBa?

2. Jla 71 TIOCTOjU MOAATAK O TEIIKO]j aJIePTHjCKOj PEaKIUji HAKOH MPUMEHe OMII0 KOje BaKIHHe?

3. Jla 1 OCTOjH TOZIATaK O TEIIKOj aJePrHjCKOj PeaKiijy Ha Ipyre alnepreHe (Xpana, BEHOM, JIaTekc...)?

4. JTa Ji1 TIOCTOjM MOAATAaK O TEIIKOj alIePrHjCKO]j PEaKIji M HAKOH IIPUMEHE BaKI[HE MM HHTPABEHCKH IIPUMEHEHOT JIeKa
Koju canpiku nonuerunenriankoln (PEG), momucop6ar win moiarokcui 35 kacTpoin yibe (Hip. napartakcen), EDTA,

TYMHUHH]YM XUIPPKCUA?

Oarosop ,,JIA”
Ha nuTamwe op. 4

Bucok pusuk

Meaununcku gjokymenTopan AHA-
OUJTAKTUYKHN HIOK nHa napeH-
TepaiHy PUMEHY JIEKOBa MIIN BaKI[H-
Ha, Ka0 ¥ Ipemapare KOju Caapxke
PEG momwucop6ar 80 Wi MONTHOKCHIT
35, EDTA, anmymMuHH]jyM XHIPOKCHUI

YIyTHTH a1eproiory/nMyHOI0ry

paau eBajayanuje u oqadupa
Hajnogo0HUje BaKIHe

Oarosop ,,J1A”
Ha nuTame op. 1, 2* uau 3

e O30u/bHa aHA(PUIAKTHYKA peak-
nuja BE3 IIOKA (6ponxocmasam,
JApUHTEATHU e/IeM, I'eHepalu30BaHa
YpTHKapHja W/WIM aHTHOEAEM) Ha
HapeHTEepaIHy IPUMEHY JIEKOBa

o O30mJpHa aHaMIIaKTHYKaA peakiyja
0e3 II0Ka Ha TPETXOAHY BaKIMHAIH]Y
o O30mipHE aHA(DMITAKTHYKE peaKIy)e
HAaKOH KOJIOHOCKOIIWj€ MJIX XHPYpPIIKEe
WHTEPBEHIHjE y OMINTOj WM JOKAaiI-
HOj aHeCTEe3UjH

o O30mipHa aHaMITAKTHYKA peakiyja
6e3 1oKa Ha XpaHy, BEHOME WU JIaT-
eKC

» Manonarcka aHaguimakca

* 3a omroBop ,JJA” Ha mmrame Op. 1, 2
NOTPeOHO je A0JIaTHO MCIHUTUBAKE TAauyHOT
cacraBa JiekoBa U BakuuHa (mpucyctBo PEG-
a, momucop0aTa, MakJIMTaKcena, aTyMUHH]jY-
Ma) npe OAJIyKe O NMPUMEeHH HAjnogo0HMje
BaKIHe

Oarosop ,,HE”
Ha CBa NMUTaba

¢ AJleprujcka peakuuja Ha BUIIE Jie-
KoBa 0e3 aHadumakce™*

o Anieprujcka peakifja Ha XpaHy, Be-
HOM HJIH JIaTeKc 0e3 aHaduIakce

o ANleprujcka peakiyja Ha IpeTXOaHy
BaKIMHAIM]y 0e3 aHadumakce™*

o AJIEPTUjCKH PUHUTHC W/WIK acTMa,
aTONMjCKH JEPMATUTHC, XPOHUYHA
YpTHKapHja

« Macromuro3sa, akTuBaIuja Mact he-
TmjatEE

o Kache nokanne peakuuje Ha mper-
XOJIHE BaKIIHE

** [luToneHuje U er3aHTeMHi

MOpajy Jia ce yImyTe KOJ| alleprojiora/uMmyH-
oJI0Ta Mpe OJUTyKe O MPUMEHH Hajnogo0HHje
BaKI[HHE

**% PasmMoTpuTH TOTPEOy 3a NpeMeauKa-
1I1jOM

*** 3a moceOHe KaTeropuje namnujeHaTa KoJ KOjux ce pa3Martpa MoryhHocT mpumene BakuuHe npotuB COVID-19 y3
HpeMeIuKaIyjy, OGIyKy O HpeMeIUKalliju JOHOCH aJleprojor-KJIMHUYKH HMMYHOJOI. 3a caja He II0CTOje 3BaHHYHE
npernopyke U MpeMeIuKalioHe eMe, anu ce Tpeba pyKOBOJIUTH NPUHIIMIIOM PUMEHe HMKHX 1038 KOpTHKOCTeporaa 24
10 48 yacoBa npe BakLMHanuje, y3 crabunuzarope macronura, H1-antuxucramunuke u LTRA.

H3Bop: MoaudukoBaHO TipeMa pedepeHIH S.
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IMocTynak ca mauMjeHTUMA KOjH €y HCNO/bUIU peakuuje Ha | 103y Baknune nporus COVID-19
Aneprujcke peakiyje Ha BaKIIMHE Cy PETKE, MOTY C€ MPHUIMKICATH PA3IMYUTHM KOMIIOHEHTaMa BaKIIMHA
(aktuBHe 1 nomohue cyncranie). [Ipenopyka CDC (The Centers for Disease Control and Prevention)
je Ja cBako KO je uMao aHa(WIaKTUYKU MoK Ha npBy 03y COVID-19 Bakuune, HE CME na npumun
JpYyTy 103y HcTe BakiuHe!

[TocTyname npema cTeneny pusuka 100ujama Jpyre 103€ BaKI[MHE NOMIEATH Y IIeMH 2.

Ilema 2. [Iponena pusnka u nogoOHOCTH 3a mpuMeHy Il 103e, HaKOH MCTIOJbeHE W/IITH CYCIIEKTHE
peakuuje Ha | 103y BakuuHe

Peaknuja na I o3y Baknune nporus COVID-19

AHamHe3a, BUTAJTHH 3HAIM, KIIMHAYIKY IIPETIIe]], 1a00paTopujcKy Hala3m,* Teparuja, omopaBak

ArncosryTHa 3
Anep y Bucok pusux
rHjcK KOHTDAMHIHKALHUIA

en
npyre AHAOPUIIAKTUYKHA « O3BUJbHE Orpannyenn u OJaru o JlokanHa, KacHa peak-
HEXE INIOK aHaq)“ﬂaKTHqu CHUMIITOMH: aﬂeerjCKa I_[I/I_]a. Ha MCECTY allJIuKa-
JbCHE peaKl[I/Ije BE3 LIIOKA: peaKuI/Ua paHor  THIla nuje BaKI_[I/IH.e
peaxit BpoHzocazaM THOTHES, (3§aanHa JIOKalHa peak- o Heaneprujcku 3Hamu u
nje / i 1Mja, OTOK, LIPBEHMIIO, CHMIITOMH
MOTB GHTHOCTCMH JIADHHITIH cBDpad) » CybjexTuBHe Terobe
phere QJTHK eJIeM, TeHepan30-
KIIMH BaHa KONPHBHa4a Aneprujcke peaknuje Ha-
WYKU craje yHyTap 24 cara,
Rt O30MJbHU HEXEJHEHN JI0- am He y npeux 4 j10 6
Iper ra)aji HAKOH BAKIUMHA- cath  (TeHepaIM30BaHU
eJIoM 1mje Koju HHCY anadTa- CBpa0, ersaHTeMu) ca
on Kca (KpH3€ CBECTH, €IH- mwm  0es  cucTemeKix
CTpax JIENTUYKA WCIOJbaBamkha, CIRIEIONS
© benoBa napanusa, nepeo-
e poBackynapuu jgorabaju,
Hjam TPOMOOEMOOIHjCKE KOM-
e JIMKaldje, [UTOIEHH]E,
Temmeparypa usHazg 40°C
UTH.
Tper 3a6pana naBama I1
opyKa ao3e ITocToju MoryhHocT Aa
3a Il je manmjeHT HemoA00aH
03y 3a Il no3y

YnyTuTu aneproJiory/

HMYHOJIOTY
Pa3MoTpuTH KOXKHE
TecToOBe Ha KOMIIOHEHTe
BaKIHHe U
KOH3HJIMjapHO JOHETH
oayky 3a Il no3y

Yuytutu aneproJory/

HMYHOJIOTY

YHyTuTH HeypoJiory
H/WJIH APYTUM
crnenujaJancTHMa

* cepyMcKa TpHIITasa (y oBHpY 2 cara)
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AnCoIyTHA KOHTPAMHAMKALMja 32 IPYTy 103y BaKIUHE je aHadUIaKTHIKK oK. [larujente koju cy
UMM Kao peakiujy aHapUIAKTHYKH 0K, KA0 U MAIMjeHTe ca peakKiijaMa BHCOKOI pU3uKa Tpeda
VIIYTUTH CIEIUJjATHCTH aJeproJiory-KIMHUYKOM UMYHOJIOTY Ha Jajby oOpany. Ocobe ca ymepeHUM
PU3HKOM, ajii 6€3 CUCTEeMCKHUX CUMIITOMA HAKOH TPBE /103€ BaKI[MHE, MOTY Ja IPUME JIPYTY 03y BaK-
UHE, y3 MPOayXeHy orncepBanyjy (MuHUMYM 30 MUHHTA), Y OKPYXEHbY ca MyHUM pPeaHUMaIllMOHHM
yCIIOBUMA.

30pumaBame 10 )KUBOT ONMACHUX MOCTBAKIMHAJIHUX pPeakiuja

Temxke aneprujcke peakuuje (aHapugakca) MOTy ce JIECUTH YaK M KOJI Jbyau Oe3 MmojaTka o MpPeTXo/I-
HUM peakuyjama. AHa(uiIakca je mo *KHUBOT OMACHO CTame, Koje ce 30pumaBa 0e3 mocieanna Kaua ce
Iperno3Ha Ha BpeMe, JIedyd Op30 M aJeKBaTHO. BakiuHamHu HEeHTpH U 0c00Jbe KOje CIIPOBOIU BAKIIH-
Hajy nipotuB COVID-19 (6e3 003upa ma nu ce Haja3e M3BaH WIM YHYTap MEIWIUHCKOT IICHTpPA),
Tpeba ga Oymy CIpeMHU Ja MPETo3Hajy U Jieue TelIKe aleprujcke peaknuje (aHadmmakcy). [lo3Hatu
KO(aKTOpH KOjU MOTY JAa MPEHUNUTHPa]y WIA MOropiiajy aHapuiIakTHUKe peakiuje cy: (U3ndKu
Haop, KOH3yMallfja ajakKoxousa, ynorpeba HectepougHux aHtuuH(ramatopHux sekoa (HCAU),
Oera-0y0KaTopa Ui nocebHa (U3HONIOIIKA CTamka Kao MITO je MeHCTpyalHnu nukiyc. [Ipenopyuyje ce
Jla ce yOUHM BakIMHAIMje He KOH3YMHpPa AJIKOXOJI, HE Y3UMajy HeCTEPOUIHU-aHTHUH(IIAMATOPHHU JIEKO-
BU U JIa C€ TALMjEHTH HE M3JIaXKy BETUKUM (PU3UYKUM HAIlOpUMa.

Hapnexxnu nekap n/wim ajaeproyior ¥ KIMHUYKA UMYHOJIOT TpeOaio OM J1a MOKyIIajy Aa YTBpIE Aa JIn
Cy peakiyje 3a0eekeHe HAKOH BaKIIMHAIIM]E ajepryjCcKe peakiinje WM ce paau O IPyruM BpcTama
peakija Koje ce MOry JOTOJUTH HAaKOH BaKIMHAIMje, Kao IITO Cy Ba3oBarajiHa peakiiija, aHKCHO3He
peakije, akyTHa AUCQYHKIIH]ja TIIaCHUX JKUIIA U CII., KOje HUCY KOHTPauHAMKAIlHja 3a IPUMae Apyre
J103€ BakKLMHE.

XocnuTallHU Ha/[30p TOKOM npuMeHe BakuuHe npotuB COVID-19 je o0aBe3aH 3a maiujeHTte ca pusm-
KOM 3a HAaCTaHaK TEIIKUX CHUCTEMCKHUX aHa(PUIAKTUUKUX peakiuja (HIp. CBH IMalUjeHTH KOJU IO mpe-
MopyIM JieKapa MMajy 00aBe3y HOIICHa aJAPEHATMHCKOT ayTOWH]EKTOpa, MalUjeHTH ca MoBehaHum
HHUBOOM CEpPYMCKE TPHUIITa3e U MacToruTo3oM). CripoBohere OBaKBOT Haj30pa Mopa 00e30eIuTH Hal-
JISKHU €MUIEMHUOJIOT TIPH CBAaKOM BaKIIMHAIHOM ITYHKTY, Y Capalibd ca HAJUICKHHM allepProjOroM-
UMYHOJIOTOM M aHECTE3HOJIOTOM, Y YCTaHOBH T'Jie OU ce Haa30p 00aBIbao.

He mnpenopyuyje ce pyTMHCKa MpUMEHa AaHTUXMCTAMHUHUKA IpEe BaKIMHAIMje Pagd CIpedyaBama
QIEPTUjCKUX peakiyja. AHTUXHUCTaMHUHHMIIM HE CIIpeuaBajy aHaWIakcy M HUXOBa yrnorpeda Moxke
MPUKPUTH KOKHE CUMIITOME, IIITO MOXE JIOBECTH JI0 Kallllhebha y TUjarHO3U U Jieuemhy aHaduIakce.

Kapna ce BakuuHanuja Mosxe 01J10KUTH?

[Tarmjentn koju cy Beh mmanu COVID-19 TpeGa na ce BakIMHHINY, ald BakIMHAllMja C€ MOXKeE
OJUTOKUTHU. TpeHYTHH JO0Ka3M CYTepHIly Ja je TOHOBHA MH(EKIMja HeyoOuuajeHa y poky o1 90 nana
0J1 TToYeTKa 0O0JIECTH U Y3 MaKCHUMAaJHe Mepe 3allTHTE, T€ C€ BaKIMHAIMja MOKE OJJIOKHUTH 110 Kpaja
OBOTr'a epuo/a.

CBU manMjeHTH KOju MMajy akyTHY MH(peKuujy (pecnupaTopHy, raCTPOUHTECTUHAIHY, YPHUHAPHY H
JIp.), Ka0 U CBH TMAIlMJEHTHU Ca IMMOBHUIIICHOM TEMIIEpaTypoOM, MOPajy Jia OJJI0KE BaKIIMHAIU]Y 10 CMUPH -
Bamkba CUMIITOMA U 3HAKOBa aKyTHOT 000JbeHha (00M4YHO 2—4 Henelbe).
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[TanjeHTH KOjUM MMajy pefamnc WM HOBOHACTaje ayTOMMYHCKEe (eHOMEeHE (IMTOICHH]E, apTPHUTHC,
EHTEPHUTHUC U JP) MOPAjy J1a c€ KOHCYITY]y ca HAJUICKHHUM CIEIHjaTUCTOM PaJl YKJbyUHBarba aJeKBa-
THE Tepanuje. [lo ycrmocraBibamy peMucH]je MOTPEeOHO je TUTAHUPATH BaKIMHAIIH]Y.

[Manujentn xoju MMajy MajlurHe OOJNECTH M KOjU Cy NOOMIM HUTOCTATCKY W/MIM 3padyHy Teparujy
MOpajy J1a Halpase may3y A0 IpBe 03¢ BaKIMHE KOjy he ofpeauTn XeMaToIor ik OHKOJIOT, 3aBHCHO
0J1 TUIIA Tepanuje (KOHBEHIIMOHATHA, OMOJIOIIKA, 3payHa).

EBporicko ynpyxeme 3a XyMaHy PENpoayKIU]y je U3HENIO 3BaHUYaH CTaB Ja je MOTPEOHO OIOKUTU
MOKpeTame BAaHTEJIECHE OIIOE IBA MECEIa MO 3aBPIICHO] BaKIIMHAIIH]H.

3a raHupaHe XUPYpPIIKe HHTEPBEHIIMjEe MOTPEOHO je Ja ce BaKIMHA TPUMH MUHHMYM CEJlaM J[aHa Ipe
UHTEPBEHII]E.

Koje cy najuenrthe nycnojase?

Hopwmanno je umatu oapehene peakiyje HaKOH BakIHanuje. Moke ce jaBUTH LIPBEHUIIO, OTOK, 00
OKO MecTa y0oJa W/Miu MUjalTuja ¥ TPO3HUIA, TT1aB0O0Jba, MyuyHHHA/IOBpahambe U OTOK JTUMQPHHUX
ypopoBa. OBe peakiyje Ha BaKIMHY Cy OOMYHO OJlare W Tpajy camMoO HEKOJHUKO JaHa. Jade Cy mocie
npyre nose. [Ipemopydyje ce maBame mapameramoia y CTaHAApIHO] O3 MPHU MOBHIICHY TEIECHE
TEMIIepaType HaKOH BakiuHanuje. He mpenopydyjy ce HecTepouIHH aHTHUH()IAMAaTOPHH JIEKOBH jep
MOTY J1a IOBEAY JI0 YPTUKApHja YHjH C€ Y3POK MOKE IOTPEIITHO MOBE3ATH Ca JJATOM BAKIIHHOM.

Kome npujaBuTH HeKeJbeHY peakuujy?

31paBCTBEHH paJHUIM Tpeba y MITO KpaheM poKy Ja MpHujaBe CBE PErMCTpOBaHE HexXesbeHe Jorahaje
HaKOH HMMYHHU3allMje HaJUIeKHOM WHCTUTYTY/3aBOAy 3a jaBHO 3apaBibe U AJIMMC-y, y ckmany ca
[TpaBUIHMKOM O MpHjaBJbUBAKY 3apa3HUX OOJECTH M MOCEOHMX 3APABCTBEHUX MUTama (,,CiayxOeHn
rmacauk PC”, 6p. 44/2017 u 54/2018) wa Oo6pacuy Opoj 14 wau myrem on line mpujase: https://
www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-lek/
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IIpenopyke npunpemMu/in:

[Ipo¢. np Becna Tomuh-Criupuh
[Ipod. np bpanka bonaun-Hukonuh
[Tpod. np Anekcanapa Ilepuh-Ilonanuh
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Ipuaor 17. Ilpenopyke 3a SARS-CoV-2 BakmuHaiujy ojApaciux IalujeHaTa ca IpPUMapHUM
umyHonedunujenuujama (I1/])
1. [lam je morpedno aa ce nanujentu ca [N/l Bakunmuuury?

CBe H3HETE YUELEHUIIE CYy TPeHYTHO Baxkehe u oHe he ce MemaTn y OJHOCY Ha MPUCTH3AkE PE3yil-
TaTa KIMHUYKUX UCTIUTHBamA Koja cy y Toky. [lamujentu ca [TN]] cy y moBehaHom pu3uKy 3a pa3Boj
temkor obnuka SARS-CoV-2 undekuuje. 'enepanno, cBu 6onecuunu ca [IM]I-om Tpeba nma ce
BaKIMHUINY [IpeMa mpernopykama aatum y tadenu 1. [lo cana myOnukoBaHe KIMHHYKE CTYIUjE HHUCY
UcnuTHBAIC epuKacHOCT U Oe30eqHOoCT BakuuHa ko narnwjenara ca [TW/]. IManujentu ca [THU]] mory
UMaTHi CMameHy e(pHUKacHOCT BakKIMHAIWje, 300T HEaJeKBATHOT IMpoIeca aHTHUTECHCKE MPE3CHTaIH]e,
aktuBauuje b u T henuja u npousBoame antutena. Hakon npenexxane SARS-CoV-2 undekuuje
MOCTOjU BUCOK PU3MK MOHOBHE HH(EKIHje 300T HeaJeKBaTHOT MEMOPHjCKOT nMyHHTeTa. [Ipenopyka
je la ce CBY WIaHOBHW JOMahWHCTBAa BaKIIMHHIIY, KA0 M 3JPAaBCTBEHO 0CO0JbE Y KOHTAKTY Ca TallfjeH-

TMa koju umajy [/,

2. Jla au nocroje koa namujenara ca I/l konTpannaukanuje 3a BAKHMHALM]Y M Koje Cy

BaKIIMHe 3a cajaa ogoopeHe y Cpouju?

Kon manmjenara ca I1M]l, koHTpanHIUKOBaHE Cy JKMBE U aTeHyHpaHe Baknuae. Hujeqna SARS-
CoV-2 BakmuHa omoOpeHa y CpOuju HHje XWBa. ATICONYTHY KOHTPAWHAWKAIM]Yy 32 BaKIMHAIIH]Y
umajy [MJ] manumjentn ca muTepdepoHonaTHjaMa U TO 300r moBehaHe cUHTE3e, alu U (QYHKIHje
unrepdepona I tun (IFN I). To cy Bpno perke [N/, a mehy muma cy: mopomuunu chilblain lupus,
Aicardi-Goutiéres cuuapoM, XpOHWYHA aTHUIHYHA HEYTPO(DUIIHA JAepMaro3a ca JUIOAUCTPOdHjoM ca
nosuiieHoM TemnepatypoMm (CANDLE), perunanna BackysomnaTtuja ca JEyKOIUCTpopujoM UTH. Y
pedepeHTHOM LIEHTPY 3a Jeueme oapaciux nanujenara ca [11]/], TpeHyTHO HeMa nanMjeHaTa ca OBUM
JUjarHo3aMa.

Nmajyhu y BuIy JOCTYITHOCT ApYyrux BakiuHa, BekTopcke BakiuHe (I'am-KoBun-Bak, Croyt-
UK V, mpou3Bohau H. @. ['amaneja Mocksa, Pycka depaepannja 1 COVISHIELD ChAdOx1 nCoV-
19 vakcina protiv koronavirusa (Rekombinant) SERUM INSTITUTE OF INDIA Hadapsar, Pune
INDIJA), npema HalMOHATHOM KOH3€H3yCy HHUCY MHIAMKOBaHE 3a manujeHte ca I1M1]]. Bakiune koje

Cy TPEHYTHO O700peHe M MHANKOBAHE 3a MpUMEHy koA manujeHata ca [11M]] cy mpukazane y memu 1.
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Ilema 1. [Ipenopyke 3a npBy 103y SARS-C0V-2 BakiuHe namyjeHara ca npuMapHUM

umyHonedunujenuujama (I1/])

IIpumapana umyHonepuuujeHuuja*

bes3 anepruje Ha JiekoBe U Anepruje Ha BaKIIUHE

BAaKIIUHE

Pfizer-BioNTech** wmm SARS-
COV2 (VeroCell) Inactivated,
Sinopharm*** Bakuuna (> 18

TOIMHA) oTicepBanmja 15 MuHyTa

HakoH aneproyonkor
TECTHPaa OMITyKa O
NPUMEHH BaKIHHE

ATnepruje Ha BHIIE
nekoBa**** Ge3 anepruje
Ha BaKIHE

SARS-COV2 (Vero Cell)
Inactivated, Sinopharm
BakiuHa (> 18 roguna)
oncepsanyja 30 MuHyTa

ATnepruje Ha MoJIeHe,
MPaIINHY, XpaHy, BEHOME
HHCEeKaTa

Pfizer-BioNTech nnu
SARS-COV2 (VeroCell)
Inactivated, Sinopharm
BakiuHa (> 18 roauna)
omcepBanuia 30 MuHYTA

* CaMo MaIyjeHT ca HHTepQepoHoaTHjaMa He CMejy Ja Ce BaKIIHHUIITY.

** Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, moaudukoBana mRNA, cajapxu TUITHIHY HAaHOMAPTHKYIY MOIHU(HUKOBaHE
mRNA ca nmonuerunen riukoioMm (PEG). Ilpoussohau: Pfizer (Benruja) u BioNTech (Hemauka). Hema amjyBanc, uma
o0jaBbeny 3. (asy kiauHHMYKe cTyauje. [IpuMeHa: MHTpaMyCKyJapHO, pa3Mak u3Mely mo3a je Tpu Heqesbe. OOaBecTUTH
JieKapa y cliydajy TpyaHohe, TuiaHupane TpyaHohe, mpobieMa ca KpBEpemheM Wi MPUMEHE JIEKOBE 3a pa3pel)eme KpBH.

*** SARS-COV2 (Vero Cell) Inactivated, Sinopharm, nena BupycHa MpTBa 4eCTHIIAa MHAKTMBHUCAHA [3 MPOMHOIAKTOHOM.
IIpomsBohau: Beijing Institute of Biological Products. Cagpxu amjyBaHC aXyMHHHjyM XHIPOKCHA KOjH je MPHUCYTaH Y
OpojHrM MpTBUM BakuuHama. [IpnMmeHa: mHTpamyckynapHo, pasMak u3mely nosa 2—4 Henesbe. [loceOHO ynosopeme U
Mepe ompesa: TpyaHoha, TpomOonmToneHuja M mnopemehaju 3rpymaBama KpBH 300r pU3HKa KpaBapema IPHIMKOM
MHTpaMYCKyJIapHe pIMeHe, HEKOHTPOJIMCaHa eMMIEIICHja U IIPOrpecuBHA HEYpPOJIOIIKa 000Jbeba.

**** Tlormematn npenopyke 3a SARS-CoV-2 BakiuHanujy Koja IanyjeHaTa ca ajeprujcKuM OoJiecTUMa W XHUIep-
CEH3UTHBHUM peakifjama.

3. Koju mauujentu ca [IN]/ umajy Hajsehn pu3uk Teumke KIMHHUYKE CJIMKe, 2 KO MMa yoOU4ajaH
Tok COVID-19?

Bucok pusnk 3a temke ¢popme COVID-19 umajy narnujeHTu ca yapyKeHOM: TEIIKOM (popMoM
XOBII, xuneprensujom, rojazouthy (BMI >30), kapanoBackynapHuM O0JIeCTHMA, CPUAaHUM MaHaMa,
TepMUHAIHOM OyOpekHOM cnabomihy, MaquTHUM, TEXKHM HEYPOJIOIIKMM OOJIeCTHMAa M MAallljeHTH

npeko 60 rouHa )KUBOTA.
63



VY rpynu [1M]], HajoceT/bUBHjU Cy MAIMjEHTH ca UMYyHOJe(DUIIM]jEeHITMjaMa KOje HacTajy 300r
cmamene cuareze IFN I tuma (TLR3-, MDAS- ili IRF7 myranuje) unu omrehene aktuBnoctu IFN
tuna | wnmm 30or HeamekBatHor oxaroopa hemmja Ha IFN Tuma 1 (myramumje IFNARI-, IFNAR2,
STAT1-, STAT2- u IRF9). Ayroantutuena nporuB IFN I mory ce Bumetu m koj OoJieCHHKa ca

tuMoMoM. [loceOHo cy oceTsbuBH manujeHTH ca AIRE myranujom u cmukom APECED.

Kon mammjenTa ca araMarnoOylIMHEMHjOM OMKCaHE Cy pa3IM4HUTEe TEKUHE KIMHUYKE CIIHKE,
youeHa je nposioHrupada PCR no3utuBHOCT, mpoay»keH TOK 00JIECTH y3 pelarce, HIUTOKUHCKA OJTyja U
koj BehuHe manujenara norpeOHa je aHTUBUpPYCHa, aHTH-IL6 terapija, Kao M IIa3mMa peKoBaJIECIICHTA
y3 obaBe3aH XxocnuTanHu Haa3op. Koa mamujeHara ca XxymMopaaiHuM UMyHOAeHIIMjeHIIMjaMa HajBehu
PU3UK IpeAcTaB/ba XpOHUYHO ITyhHO omrTehewme Koje 3HauajHo JonprHOcH MopTranuteTy o COVID-
19.

[TanmjenTu ca daromuTarM nopemehajuMa U XepeTuTapHIM aHTHEIEMOM HEMajy TeXY KIWHU-

YKy CJIMKY Y OJJHOCY Ha ONIITY MNOMYJIAlUjy U CTaHJIapaHe (pakTope pU3MKa.

4. 1a 1u ko nanujenara ca [IU/] nocroje kOHTpauHAUKAIMje 32 APYTy 103y BaKiuHe?
KonTpannaukaiujy 3a Apyry A03Y BaKI[MHE UMajy CBU MAllMJEHTU KOJU cy uMmanu pany (a0 30
MHUHYTa) CUCTEMCKY peaklnjy (aHa(QHIAKTHUKH 10K, TeHepaIn30BaHy ypTHKapHUjy, aHTHOEIEM, HarJo
HacTaJIM aCTMAaTUYHU HaraJl) HAKOH MpBe J03€ BaKLIMHE WM JI0Ka3aHy CeH3UOWIM3alnjy Ha OniIo Kojy
KOMIIOHEHTY BakinHe. Takole, KOHTpanHIUKalMjy UMajy NalUjeHTH ca KaCHUM peakiijamMa HaKOH

npBe J103€ (IUTONEHH]€e, er3aHTEMH ca WM 0€3 CUCTEMCKUX CUMIITOMA).

5. la i nanujeHTH KOju 100Mjajy HMYHOI/100yJIMHe Tpeda 1a ce BAKIMHHIILY M Kajga?
bonecHunu ca HeOCTaTKOM aHTUTHENA TpeDa /1a ce BaKLMHHUIY, jep BaKIMHA aKTUBHPA UMY-
HUTET ¥ myTeM T-muMdoruTa, mTo MoXKe MPYKUTH AeTuMAYHY 3amTuty o1 COVID-19.

To ce Takohe omHOCH W Ha TAIMjEHTE KOJU Cy, 300T yapyxkeHne aumdbonponaudepaTuBae OoJie-
cru, npummin aHTH-CD20 Ttepanmjy (rituksimab) koja 3HauajHo cMmamyje Opoj u ¢yHkuujy b
auMdornura.

NmyHornoOynuHu (MHTPaBEHCKU M CYNKYTaHU) KOj€ MallljeHTH PeOBHO NMPUMajy He caapie,
3a caja, HeyTpanuinyha aHTUTeNa Koja Ou MTUTHIA 0co0e ca araMarjio0yJIMHEMHjOM WM XHUIIOrama-
rnoOynuHemujom. Tek kana oOyxBaT SARS-CoV-2 BakiuHanyje (WM Kaja 3HayajaH /€0 Momysanuje
Oyze MpOKY>KEH) y OMILTOj MOIMyNAuju Oy/e CUrHu(UKAaHTaH, TUTAP 3aIUTUTHUX aHTUTena 6uhe mpu-

CyTaH y aJIcKBaTHO] KOHIICHTPAILIM]H Y TIpemapaTuMa UMYHOTJIOOyIHHA.
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Kako 6u ce cMamia NOTeHIMjaJIHA PEaKIfja Ha MHTPABEHCKN WJIM CYNKYTaHU MpernapaT uMy-
HOIIOOYNIMHA, BAKIIMHY je TOTPeOHO MPUMUTH H3Mel)y Be 03¢ MHTPaBEHCKHUX, OJJHOCHO CYIKYTaHHX

UMYHOTJIOOyJTHA.

6. Kana naumjent ca IIM/] mopa 1a ce jaBu HAUIeSKHOM QJI€ProJiory M KIMHUYKOM UMYHOJI0TY?

[MTarujenTn ca [TN]] xoju cy UMalld CUCTEMCKY paHy WM KaCHY XUIICPCEH3UTUBHY PEaKIInjy Ha
npBy 103y SARS-CoV-2 Bakuune, mauujentu ca [IMJ] koju cy uManu CUCTEMCKY XUIIEPCEH3UTUBHY
peakiujy Ha OWJI0 KOjy IPYTy BakIMHY M MMAlUjEHTH ca UIHOMATCKOM aHA(pHKAICOM H MAaCTOLUTO30M
MOpajy a o0aBe KOHCYJTAIUjy ca HAJUIKHHM aJleprojoroM-KIMHUYKUM UMYHOJIOTOM IIpE JiaBama
Jpyre 1o3e.

[Ipunpyxene aronujcke 6onectu ko namujenara ca [IU]] (puanuTtHC, eKiieM, acTMa), peakiuyje
NPEOCET/FUBOCTH Ha XpaHy (jaje, MIIEKO, KUBU) U BEHOME WHCEKaTa HUCY KOHTPaWHIAMKAIIWja 3a MPH-
MEHY BaKIIMHEe, alu je moTpeOHa omcepBanyja oq MuHUMyM 30 munyta. [lanujeHTu Koju npumMemyjy
Oera-0sokaTope Mopajy aa ce orcepBupajy 30 MUHYTa, a MO3HATO je J1a OeTa-0J0KaTOpu HEraTHBHO
uHTEepdepupajy ca TepanujoM 3a aHaduiuakcy. IlanujeHTn aneprudHu Ha JaTeKC 3aXTEeBajy MPUMEHY

BAKIIMHE Ca pyKaBHllaMa 0e3 naTekca.

7. Kaga nauujent ca TN/ mo:ke 1a 01/105ku BaKUMHALUjY?

[Tarmjentn xoju cy Beh umanu COVID-19 Tpeba na ce BakIMHHINY, ajld BakLUHAIHja ce
Moxe/Tpeda oI0KUTH. TpeHYTHH J0Ka3u Cyrepully Aa je IOHOBHA MH(eEKIUja HeyoOruuajeHa y poKy
o1 90 nana o moyeTka 6oJecTy U y3 MaKCUMaJIHE Mepe 3allTUTe, BaKIIMHAIM]a C€ MOXE OATOIUTH J10
Kpaja oBora nepuoa.

CBHM nanMjeHTy KOju UMajy akyTHY HH(eKIjy (pecnupaTopHy, FTaCTPOUHTECTUHAIIHY, YPUHAP-
HYy U JIp), Ka0 ¥ CBU MAlMjeHTH ca MOBUIIEHOM TEMIEPaTypoM MOpajy Jla OJJI0XKe BaKIMHALHU]y J10
CMHpHUBaba CUMIITOMA U 3HAKOBa aKyTHOT 00oJieBamba (00M4HO 2—4 Henesbe).

[TarujeHTH KOjU MMajy pelarnc Wik HOBOHACTalle ayTOMMYHCKe (eHoMeHe (LIUTOIeHuje, apT-
putHc, eHTepuTnc) yapyxene ca [IM]] Mopajy na ce KOHCYNTY]y ca HaJIe)KHUM CIEIHjaTUCTOM PaIH
YKJby4YHBamba a/IeKBaTHE Teparnuje.

Bakuunanujy tpeba niuanupatu 2—4 Henesbe npe crieHekTomuje. Ko manujenrta y ¢asu npa-
hema/Bullle 0Of] IIECT MECELM HAKOH 3aBpLIETKa Tepanuje/epukacHOCT BakIMHauuje Hehe OUTH KoM-
IPOMHTOBAHA.

[TanmjenTH KOju MMajy MainurHe Gosnectu yapyskeHe ca I1WJ] u koju cy 1oOuiam MUTOCTaTCKY
W/WIIK 3payHy Tepanujy MOpajy Jia HallpaBe may3y /0 MpBe 03¢ BaKIMHE KOjy he oIpeauTH XeMaToaor
WJIM OHKOJIOT, 3aBHCHO O] THWIa Tepamnuje (KOHBEHIIMOHATHA, OWoJjomKka, 3padna). [lamujentu mory
OWTH BaKIIMHHUCAHU HajMamke YETUPU HEIEJhe HAKOH 3aBplieTka xemuorepanuje. [lamujeHTu nedeHu
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MMYyHOTEpaInujoM (MOHOKJIOHCKA aHTHTeNa Ha b nmumdoruTe) nim ayToaorom/ajJoreHoM TpaHCIIaH-
TaIMjoM MaTH4YHE henmje Xxemaronoese MOy OUTH BaKIIMHUCAHU 3—6 Mecel HAaKOH 3aBpIIETKa Tepa-
nuje (morjieaTd AETaJbHO MHIUBEHE Cpricke JuMmdoMcke U mujenomcke rpymne o SARS-COV 2
BaKIMHAIIU]H).

EBpornicko yzapykeme 3a XyMmMaHy PENpOAYKLH]Y je W3HENO 3BaHWYaH CTaB Jia je MOTpeOHO
OJUIOKUTHU TIOKPETAE BAaHTEIECHE OIUIOAIGE JIBa MEcella M0 3aBPIICHO] BaKIMHALM)U. 3a IJIaHUPaHe
XUPYpPILIKE WHTEPBEHIIHje, TOTPEOHO je Ja ce BaKIUHA MPUMU MUHHMYM CeJaM JaHa Mpe MHTEPBEH-
yje.

8. Kako npyru jiekoBH yTu4y Ha e(puKaCHOCT BaKIIUHANHje?

[Mammjentn ca IIM]/] koju mmajy ayromMyHCKe MaHH]ecTalyje Mopajy OUTH Yy KIMHUYKO]
pEeMHCHjU W TIOJ aJeKBaTHOM TEpanvjoM Mpe BakmuHamuje. Ako je moryhe, TpeGa CHU3UTH /103€
KopTuKocTepouaa (npeaHn3oH a0 20 mg/naH) U MMYHOCYNPECHBHMX JIEKOBa Oap celaM JaHa Ipe
BaKLMHAIM]j€ U HAaCTABUTH JICUCHE HMKOM JI030M jOII MUHUMYM CE€JaM JaHa HAaKOH JlaBama JApyre
J03€.

[TanmjenTtu xoju ¢y y ckiony Tepanuje COVID-19 npumanu mnazmy pekoBajiecueHTa Tpeda ia
0JUI0’Ke BaKLMHAIM]y MakcuMyM 90 naHa oj1 JaHa IpUMEHe I1a3Me.

VY ciyuajy yApyKEHHMX aTONHjCKUX 00JeCTH NOTPEeOHO je HACTaBUTH CTAHAApJHY TepaIujy Kao
U Teparujy 3a CBe JIpyre XpoHUYHe 00JIeCTH Tpe BaKIMHAIM]E, UCTO KA0 U Y TIepHoy u3Melhy nBe mose
BaKIIMHE.

[Tanmjentu ca ITN]] koju npumajy opajiHe aHTHKoaryjiaHce Mopajy nposeputu INR npe mpu-
Mamba BaKLMHE M aKO je YHyTap TEpaIldjCcKOr paHra MOry Ja MpUMe MHTPAMYCKYJIapHY HHjEKIH]Y.
[ToTpebHO je mpuTHCHYTH MecTo y0onaa y Tpajalky MUHUMYM JIBa MHHYTa, MOTyhe je cTBapame Mame
L»Monpurle” (xemaroma) Ha MecTy yoona. [lanmjertn koju umajy 6poj TpomoOonmrta mpexo 50 X10 ¥l

MOTY /1a IPUME BaKIHHY.

9. a qm u xkaga mory nanujentu ca [IU/] na npume apyre Bakuune?

Jla Ou ce u3berna ucronobHa undexnuja Bupycom rpuna u COVID-19, npenopydyje aa ce cBu
nanujeHt ¢ [1I1M/[-oM 1 BuxoBu OJIMCKM KOHTAKTH BaKIMHMIIY MPOTUB ce30HCKOT rpumna. [Ipemnopy-
qyje ce n3beraBame UCTOAOOHOT BAaKIMHUCAkHa U MUHHUMYM pa3Maka u3Mel)y /Be BakuuHe Tpeba Ja

Oyne 2—4 Henene.
10. Kako ce onpeaenuTu 3a BAKIMHY?
Kako BehuHa manujenara ca XyMopaJlHUM UMYHOAE(UIIM]jEHIIMjaMa J10JIa31 PEJJOBHO Pajid CYII-

CTUTYIIMOHE Tepaluje UMYHOIJIOOYJIMHMMA, TaJa MOTY Ja C€ KOHCYJATY]y ca CBOJUM HMMYHOJIOTOM.
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3aBHCHO O] TPEHYTHE PACIIOJIOKHMBOCTH BaKI[MHA, CTAPOCTH MAIMjCHTa, IPYTHX YAPYKEHHUX 000JbeHha
¥ €BEHTYAJIHUX peakKIiyja MpeoceTJbuBOCTH, ToHehe ce Haj0oIba OITyKa.
3a caja He MOCTOje 3BaHWYHE IPENOpYKe 3a MCIHUTHBAIE LETYJapHOT M XyMOPAIHOT HUMY-

HUTETA HAKOH KOMIIJICTHE BaKHI/IHaHI/IjC.

11. Kakse cy Hajuemhe Hycnojase?

CBakM BaKIMHAJIHU IMYHKT MMa HEONXOJHY ONpeMy M TEpalujy 3a paHe CHUCTEMCKE XHUIep-
ceH3uTHBHE peakiyje. ObaBe3Ha je orncepBanuja y Tpajamwy 15 wim 30 munHyTa.

Yecro cy npucyTtHe onpeleHe peakuyje HaKOH BakIMHAIMje. Moke ce jaBUTH I[PBEHUIIO, OTOK,
6011 0kO MecTa y0oa W/WiIM MHjajirdja U TPO3HUIA B OTOK JUM(HUX yBopoBa. OBe peakiuje Ha Bak-
UHY Cy oOm4HO Ojare W Tpajy caMo Hekoiuko jgaHa. OBe peakmmje Cy jade Tocje JIpyre 03¢ U
ouekyje ce ga Oyny uemhe xon manujenara ca [IM]] xoju umajy ayroumyHcke denomene. Ilpermo-
pydyje ce JaBame mapareramonia y CTaHJap/AHO] JIO3H IPH MOBUIICHY TEIECHE TeMIepaTrype HaKOH

BaknuHanuje. Jlo cama cy Bpio peTko 3a0enexeHe 030uJbHe HeXKEJbCHE PEaKIije HAKOH UMYHH3AITH]C.

12. Kome npujaBuTH HexKe/beHY peakuujy?

3paBCTBEHU paJHUIM Tpeba y 1mTo Kpahem poky Ja mpHjaBe CBE PErMCTPOBAaHE HEXEJbeHe
norahaje HaKOH HMMYHHU3AIM]j€ HAJISKHOM HHCTHTYTY/3aBoay 3a jaBHO 31paBibe u AJIMMC-y, y
ckiany ca [lpaBUIHUKOM O TpHjaB/bUBaBY 3apa3HUX OOJECTH W MOCEOHUX 3PABCTBEHUX IMUTAHA
(,,Cmyx06enu rmacauk PC”, 0p. 44/2017 u 54/2018) na O6paciy 6poj 14 wnu myrem on line prijave na:
https://www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-lek/.

JaBuTH ce 1 00aBe3HO HAIEKHOM aJIEProJIOTy — KIMHUYKOM HMYHOJIOTY.

Pedepenue:

1. Interim Clinical Considerations for Use of mMRNA COVID-19 Vaccines Currently Authorized in the
United States https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-
considerations.html?CDC_AA _refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-
19%2Finfo-by-product%?2Fpfizer%2Fclinical-considerations.html

2. https://www.esmo.org/covid-19-and-cancer/covid-19-vaccination

3. https://www.hematology.org/covid-19/ash-astct-covid-19-and-vaccines

25.3.2021. rogunae IIpenopyke npunpeMuJin:
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https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fpfizer%2Fclinical-considerations.html
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fpfizer%2Fclinical-considerations.html
https://www.esmo.org/covid-19-and-cancer/covid-19-vaccination
https://www.hematology.org/covid-19/ash-astct-covid-19-and-vaccines

[Ipod. np bpanka bonaun-Hukommh
[Tpod. np Becna Tomuh-Crmpuh
Homu. Cnahana AnapejeBuh

Hp Jbussana Crepanosuh

Acucr. PagoBan Mujanosuh
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