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IO MEAUIIMHCKOMY NIPUMEHEHUIO JJEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA

'am-KOBU/I-Bak
KomOuHupoBaHHAsi BEKTOPHASl BAKIIUHA VISl NPOPUIAKTUKN KOPOHABUPYCHOM
HH(peKuun, Bbi3biBaemMoii BUupycom SARS-CoV-2

V laHHBIi JeKapCTBEHHbIN INpenapar 3aperncTpHpPOBaH MO Npolelype PerucTpanuu
Npenaparos, NpeIHaA3HAYEHHbIX 1JIsl IPUMEHECHHS B YCJOBUAX YIPO3bl BOSHUKHOBEHUS,
BO3HUKHOBEHHUS M JHMKBUAAIUMN Ype3BbIYalHBIX cuTyanuil. MHCTPpyKIUA MOArOTOB/IEHA
HA OCHOBAHHMHM OIPDAHMYEHHOI0 O00beMa KJIMHHUYECKHX [JAHHBIX M0 NPHMEHECHHIO
npenapara u Oyaer JONOJHATHCA 10 Mepe MOCTYIJICHHS] HOBBIX AaHHbIX. [IpumeHenue
npenapara BO3MOKHO TOJILKO B YCJIOBHAX MEAHLMHCKUX OPraHU3alHil, IMEIOIHUX NIPABO
OCYLIECTBJIATH BAKIMHONPO(PHUIAKTUKY HACEICHUS B YCTAHOBJICHHOM IOPAIKE.

Perncrpannonnsiii Homep: JII1-006395

Toprosoe naumenoBanue: ['am-KOBI/[-Bak KomOuHUpOBaHHAas BEKTOPHAS BaKITUHA JIJISI
PO UITAKTUKH KOPOHABUPYCHOM MH(EKIINH, BhI3bIBaeMoi BUpycoM SARS-CoV-2

MexayHapoaHoe HemaTeHTOBAHHOE WJIM TPYNNHPOBOYHOe HAaHMeHOBaHMe: Bakiuna ms
npodMIakTUKN HOBOM KopoHaBupycHOM nHdpekiun (COVID-19)

JlekapcTBeHHas (popMa: pacTBOP I BHYTPUMBILIEYHOT'O BBEICHUS

Cocras Ha 1 n03y

Kommnonent I conepkut:

Heticmgytowee 6ewjecmeo: PEKOMOMHAHTHBIE aAJCHOBUPYCHBIE YacTHIBI 26 CEpOTHIIA,
cozepskaiye ren 6enka S Bupyca SARS-CoV-2, B konmuuectse (1,0£0,5) x 10! gacTu.
Bcnomocamenvhvie sewjecmea: Tpuc(ruapoOKCUMETH)aMUHOMETaH — 1,21 Mr, HaTpust XJIopua —
2,19 wmr, caxapo3a — 25,0 mr, mommcopbar 80 — 250 MKr, MarHus XJopuja rekcarujapar —
102,0 mxr, 9ATA nunatpuesas conb aurugapatr — 19,0 mxr, atranon 95 % — 2,5 Mk, Boxa Juist
nabeKkIuH 10 0,5 MiI.

Komnonent II conep:xur:

Jleticmeyrowee 6ewecmeo.: PEKOMOWHAHTHBIC aJCHOBHUPYCHBIC YAaCTHUIBI S5 CEpOTHIIA,
conepskaniue red 6enka S Bupyca SARS-CoV-2, B konmuectse (1,0+0,5) x 10" gactu.
Bcnomocamenvhvie sewjecmea: Tpuc(ruapoOKCUMETHI)aMHHOMETaH — 1,21 Mr, HaTpusl XJIOpUIT —
2,19 wmr, caxapoza — 25,0 mr, monucopbar 80 — 250 MKr, MarHus XJIOpHJa reKcaruapar —
102,0 mkr, DATA nunarpueBas conb guruapat — 19,0 mxr, stanon 95 % — 2,5 Mk, Boga ais
nHBbeKIUH 10 0,5 MII.

Onucanue

3amopooicennsiil npenapam
KomnonenT 1. PacTBop 3aMOpOXeHHBIM — IUIOTHAs 3aTBEpJeBINas OEIOBATOro ILBETa Macca.
[Tocne pa3Mopa)kuBaHUs: OJHOPOAHBIN OECIBETHBIM HIJIM C JKEJITOBAThIM OTTEHKOM Clierka
ONaJIECUUPYIOIIUI PacTBOP.
KomnonenT II. PacTBOp 3aMOpOXEHHBIM — TUIOTHAsI 3aTBEpJIEBIAs OEIOBATOrO I[BETa Macca.
[Tocne pasmopakuBaHHs: OJHOPOIHBIA OECIBETHBIM WM C JKEITOBATHIM OTTEHKOM CJIeTKa
ONaJECUUPYIONUINI pacTBOP.



Kuokuu npenapam

Komnonent I. OqHOpoaHbIi O€CIIBETHBIN WM C YKEITOBATHIM OTTEHKOM CJIETKa OMMaJIeCIAPYIONTHI
pacTBop.

Kommnonenrt II. OmHOpOoHBIN OCCIIBETHBIN WM C )KEITOBATHIM OTTEHKOM CJIETKA OMaJIeCIAPYIOLTHI
pactBop.

XapakrepucTHKa

BakuuHa nonydeHa OMOTEXHOJIIOTHYECKUM IyTEM, IIPU KOTOPOM HE HUCHOJIb3YETCsl MaTOreHHBIN
it yenoBeka BUpyc SARS-CoV-2. [IpenapaT cocTOUT U3 ABYX KOMIIOHEHTOB: KOMIIOHEHT | u
KOMIIOHEHT II.

B cocraB komnoHeHTa I BXOAMT pPEKOMOMHAHTHBIA aJ€HOBUPYCHBIH BEKTOp Ha OCHOBE
aZIcHOBUpYca YenoBeka 26 ceporuma, Hecynui reH Oenka S Bupyca SARS-CoV-2, B cocraB
KOMITIOHEHTa Il BXOAUT BEKTOp Ha OCHOBE aJCHOBUPYCA YEIOBEKA 5 CEPOTHUIIA, HECYILUMH I'eH
oenka S Bupyca SARS-CoV-2.

®apmakorepaneBTudeckas rpynna: MUbII-sakiuna
Kon ATX: JO7B

dapmMakoJIornyecKue CBoiicTBa

Bakiuna unaynupyer GpopMupoBaHUE TYMOPaIbHOTO U KIETOYHOTO UMMYHHTETA B OTHOIIICHUU
KOpOHaBUPYCHOM WH(peKInu, Be3biBaeMoit Bupycom SARS-CoV-2.

Nmmynonorudeckast 3 PpeKTHBHOCTD

HMmMmyHOIOTMYECKHE CBOMCTBA M O€30MacCHOCTh BAaKLIMHBI U3YyYaldd B PA3IUYHBIX KIMHHUYECKHUX
UCCIIEIOBAaHMSX Y B3POCIBIX JOOPOBOIIBLIEB 000€r0 MojIa B Bo3pacTe crapiuie 18 ser.
[TpoMeKXyTOUHBIM aHaNM3 MMMYHOTE€HHOCTH IIOKa3all, YTO BakKLUKWHA (QOPMHUPYET HUMMYHHBIN
OoTBET y n00poBoibleB. [Ipu ucciaenoBaHUU TyMOPaJbHOTO WMMYHHOTO OTBETa CBIBOPOTKH
T0OpOBOJIBIEB ObUIM MpPOAaHAIM3UPOBAHBl HAa HAJTWYHE AaHTUTEN, CHEHU(PHUYHBIX K PelenTop-
CBS3BIBAOIIEMY JIOMEHY IMkonporenHa S Bupyca SARS-CoV-2 Ha 42-i1 aeHbp OT Hayaia
BaKIMHALIUU: B TPYIIE BAKIMHUPOBAHHBIX Cpe/lHEE T€OMETPUYECKOEe 3HAYEHHE TUTpA aHTHUTEN
cocraBuno 8996, ypoBeHb cepokonBepcun — 98,25 %. Ilpu cpaBHeHun ypoBHi RBD-
crnenupuYecKuX aHTUTENT MEXIy BO3PACTHBIMH CTpAaTaMU CTATUCTHUYECKH 3HaYMMasl pa3Hula
ObL1a mokazana Juist rpynmsl 18-30 J1eT OTHOCUTENBEHO OCTAIBHBIX BO3PACTHBIX TPYIII: CpeaHEee
reOMETPUYECKOE 3HAUYCHUE TUTpa aHTUTen coctaBmwio 18102-22067, ypoBeHb CEpOKOHBEPCUU —
100 %. YpoBHU aHTUTEN JOCTOBEPHO HE pa3IMyYaINCh y MYXYMH U keHUMH. Ha 42-i1 nenp ot
Hayajga BaKIMHAIIMKM CPEIHUN TE€OMETPUYECKUM TUTP HEUTPAIM3YIOIIMX aHTUTEN Yy
UMMYHH3UPOBAHHBIX JTOOpPOBOJNBIEB cocTaBui 44,47, ypoBeHb cepokoHBepcuu — 95,83 %.
CraTtucTuvecky 3HAYMMOM pa3HUIBl Yy JOOPOBOJIBLIEB Pa3MYHOrO I0JIa U BO3pacTa He
BBISIBJICHO.

Nmvmvynuzamus  npemaparom  ['am-KOBUJI-Bak  ¢opMmupyeT  HanpsokeHHBIH — aHTUTCH-
crnenupUIecKuii KJIETOYHBI MPOTHBOUH(DEKIIMOHHBI HMMMYHUTET TMPAKTUYECKH Y BCEX
o0cieIoBaHHBIX  J10OpOBOJIBIEB  ((popMUpOBaHWME aHTUTEH-CHENU(PHUHBIX KJIETOK 000MX
nomyysiuii - T-mumdoruroB:  T-xenmmepubix (CD4+) u  T-murotokcumueckux (CD8+) wu
JIOCTOBEPHOMY TOBBIIIEHUIO cekperuu NDOHY).

3alUTHBIA TUTP AHTUTEN B HACTOAIIee BpeMsl HeusBecTeH. [IpomoIKUTEThHOCTh 3allUThl
HEU3BECTHA.

Knunnueckue  uccrnefoBaHUS 1O HM3YYCHHIO  AIHJIEMHOJIOTMYecKod  3(PQeKTUBHOCTH
MPOJOJKAIOTCSl B HacTosimiee Bpems. [lo maHHBIM MpoMeXyTouyHOro aHainu3a 3¢ (GEeKTHUBHOCTh
cocrasisieT 6onee 91 %.

Iloka3zaHus K NIPUMEHEHHIO
[Tpodunaktruka HOBOM KOopoHaBupycHou nHpekuu (COVID-19) y B3pocnbix crapme 18 ier.



IIporuBonokazanusi

— T'unepuyBCTBUTENBHOCTh K KaKOMY-THOO KOMIIOHEHTY BakKIUHBl WJIM BakKIMHE,
coJIeprKalleil aHaJIOTUYHbIE KOMIIOHEHTHI;

—  TsDKEIbIe aJJICPrUYeCcKUe peakiiiyi B aHaMHE3€;

— ocTpble MHPEKIMOHHbIE U HEMH(EKIIMOHHBIC 3a00JieBaHMs, 000CTPEHUE XPOHUUYECKHUX
3a00JeBaHNl — BaKLMHAIMIO MPOBOJAAT uepe3 2-4 HENeNu MOCHE BBI3JOPOBICHUS WIIH
pemuccun. Ilpu nHerspkenbix OPBU, octpeix mHbekmmonabix 3aboneBanusx KKT —
BaKIIMHAIIUIO IIPOBO/IST MOCIIE HOPMAaTH3aIlluu TEMIIEPaTyPhL;

— 0epeMEeHHOCTh U MEepUOJI TPYAHOT0 BCKapMIIMBAHUS;

— Bo3pact 10 18 user (B CBA3M C OTCYTCTBHEM JaHHBIX 00 3(p(deKTuBHOCTH U
0€30MacHOCTH).

IIpoTuBONIOKa3aHMs AJId BBEACHUS KOMITOHEHTa I1:

— TSDKENbIe TOCTBAKI[MHAIBHBIE OCJIOXXHEHHS (aHAPWIAKTHUECKUN TIOK, TSDKETbIe
reHepaln30BaHHbIE aJUIEPTUYECKUE PEaKIUH, CyIOPOKHBIN CUHIPOM, TeMIepaTypa Tena
Bbinie 40 °C u T.11.) Ha BBEJICHUE KOMIIOHEHTA | BaKIIUHBI.

C 0CTOPOKHOCTHIO
[IpuMeHSATh BakIMHY C OCTOPOKHOCTHIO TPU XPOHHUYECKUX 3a00JIEBaHUSX TEUCHH U TOYEK,
SHJIOKPUHHBIX 3a00JI€BaHUSX (BBIPAXKCHHBIX HAPYLICHUAX (DYHKIUMHM LIMTOBUIHOW Kele3bl U
caxapHOM JuabeTe B CTaauud  JEKOMIICHCAIMH), TSDKEJbIX 3a00JE€BaHUSIX  CHCTEMBI
KPOBETBOPEHMSI, SMUWICTICUN U Apyrux 3aboneBanusx [[HC, octpom KOpoHapHOM CHHApPOME U
OCTPOM  HapylIEHHH  MO3TOBOTO  KPOBOOOpAIICHHWsS,  MHOKApIWTaX,  JHIOKApIHWTaX,
nepUKapIuTax.
Bcnencrsue HemocTaTka HH(GOpPMAIUK BaKIIMHAILINAS MOYKET MPEICTABIATh PUCK JJIS CIICAYIONIHX
Py NalUEeHTOB:
- C ayTOMMMYHHBIMHU 3200JICBaHUSMHU (CTHUMYJISLINS MMMYHHOW CHCTEMBI MOYKET TIPUBECTH
K 00O0CTpeHHIO 3a00JeBaHUs, OCOOEHHO CIEAYyeT C OCTOPOKHOCTBIO OTHOCHUTBCS K
MaIMEeHTaM ¢ ayTOUMMYHHOU TTaTOJIOTHEH, MMEIONICH TCHICHIIUIO K PA3BUTHIO THKEITBIX
1 )KU3HEYTPOKAFOIIUX COCTOSTHHN );
- CO 3JIOKa4eCTBEHHBIMH HOBOOOPA30BAHUSIMHU.
HpI/IH}ITI/Ie pCIICHHA O BAKIIMHAIIMU JOJIPKHO OCHOBBLIBATHCSA HA OLCHKC COOTHOIICHHSA IMOJIb3bI U
PHUCKa B Ka)KJI0M KOHKPETHOM CUTYaIIHNH.

IIpumMenenne npu 6epeMEeHHOCTH M B EPHOI I'PYTHOT0 BCKAPMJIMBAHHUS
[IpenapaTt npoTUBOIIOKa3aH Mpu OEPEMEHHOCTH W B TIEPUOJ TPYAHOTO BCKAPMIIMBAHUs, TaK KaK
ero 3(PeKTUBHOCTH U 0€301TaCHOCTH B ATOT MEPUO HE U3yYaJTUCh.

Cnoco0d npuMeHeHHs M 103bI

Bakunna mnpenHasHaueHa TOJBKO [Jii BHYTPUMBIIIEYHOTO BBeAeHUs. CTporo 3amperieHo
BHYTPUBEHHOE BBEJICHHE TIpemnapara. BakimHy BBOIAT B JENbTOBUAHYIO MBIy (BEPXHIOO
TPETh HApPY>XKHOW MOBEPXHOCTH IIe4a). [Ipu HEBO3MOXKHOCTH BBEICHUS B JEIbTOBUIHYIO
MBIIIIITY — MperapaT BBOAT B JaTEPATbHYIO IIMPOKYIO MBIIIITY Oeapa.

Bakuunanuio npoBoAsT B /ABa 3Tana: BHadasie komrnoHeHToM I B mo3e 0,5 mui, 3ateMm, uepes3 3
Heaenn — kommorneHToM 11 B oze 0,5 M.

ITocme BBemeHMsS BaKIMHBI MALMEHT JOJDKEH HAXOMMTHCA MOJ HAOIIOACHUEM MEIUIIMHCKHX
paboTHUKOB B TeueHue 30 MUHYT.

Ilpumenenue saxyunvt npouszeoocmea PI'BY «HULOM um. H @. amaneuy Munzopasa Poccuu
(punuan «Meocamany PI'BY « HUILIOM um. H D. 'amaneuy Munzopasa Poccuu) (¢raxornos) u
AQO «Bunnogapmy (amnyn)

[lepen BakumHUpoOBaHWEM GIaKOH WIM ammnyiny ¢ KomrmoHeHToM [ wmm Il mocraror w3
MOpPO3WJIBHOW KamMepbl H BBIJECPKHUBAIOT TIPU KOMHATHOW TeMIlepaType [0 IOJIHOTO
pasmopaxuBanus. OCTaToOK BKIIOUCHHH JibJia He qomyckaetcs! [Ipotuparor diiakon wim amirymy
CHapyXu canderkoii cnupTOBOM misi  yhaneHuss Biard. OCTOPOXKHO TEPEMENTUBAIOT
coJIepKuUMOE MokaurBaHueM. He fgomyckaetcst BecTpsxuBaHue (pyrakoHa WTd aMITyJibl !




CHHUMAIOT 3alUTHYIO TUTACTUKOBYIO HAKJIAAKy ¢ (jlakoHa M 00paldaThIBAIOT PE3NHOBYIO TTPOOKY
caneTKoi cnupToBOi. BCKpBIBAaIOT aMITy Ty 1O IIBETHOM TOUKE.

Hcrnonb3yst 0THOPA30BbIi IIMPHUIT C UTIION, 0TOMpatoT 103y 0,5 MIT JIsl BBEIEHHUS MTAlIUCHTY.

He nonyckaercst XxpaHeHHne pa3MOpPOKEHHOTO mpernapartal

[ToBTOpHOE 3aMOpaKMBAHUE HE JOMyCKaeTCs!

THpumenenue saxyunwvt npoussoocmea AO «EHEPUYMy (paaxonos), OA0O «Papmcmanoapm-
YaBUTA» (dbraxonos, amnyi) u 340 «JIEKKO» (dprakonos)

3amoposicennulii npenapam

[lepen BakumHUpoOBaHWEM GIaKOH WIM ammnyiny ¢ KommoHeHToM [ wmm Il mocraror w3
MOpO3WJIBHOM KaMepbl U BBIIEPKMBAIOT IPU KOMHATHOM TeMIleparype 1O IOJIHOTO
pasmopaxuBanus. OCTaToK BKIIOUCHHH JibJia He nomyckaetcs! [Ipotuparor diakon wim amirymy
CHapyku candeTkoil crnupToBoi Uit yhaneHus Biard. OCTOPOXKHO —IEPEMEIINBAIOT
coliep)kuMoe nokaunBanueM. He fgomyckaercst BeTpsixuBanue ¢iiakoHa WM aMITyJibl!

CHUMAIOT 3alMTHYIO TUIACTHKOBYIO HAKIAAKY C (iakoHa U 00padaThIBAIOT PE3MHOBYIO MPOOKY
candeTkor CupTOBOM. BCKPBIBAIOT aMITyITy 1O KOJBILY WM TOYKE M3JI0MA.

Hcnonp3yst 01HOPA30BbBIH MINIPHUIL C UTIION, 0TOMparoT 103y 0,5 MII U1 BBEJCHUS NAIIUEHTY.
Ecniu mocnenyiouye WHBEKUMU MO KAaKOH-TMOO NPUYMHE OTKIAJbIBAIOTCS, JOIYyCKaeTcs
XpaHeHHEe BCKPBITOTO (hIIakoHa UM aMITyJIbl — He 0oJiee 2 yacoB MpU KOMHATHON TeMIIepaType.
[ToBTOpHOE 3aMopakuBaHue (IaKOHA WIHM aMITyJIbl C PACTBOPOM HE JOIycKaeTcs!

Kuokuit npenapam

Brumanue! He ucnonvzoeamv praxon unu amnyny ¢ npenapamom ¢ UOUMbIMU Oedexmamu
VKYROPOUHOU cucmembl u/unu cmekid. 3amopadcusanue GiaKxona unu amnyivl ¢ pacmeopom He
donyckaemcsi!

IIpurorosnenue pacTBopa st UHbEKIUN.

@yIakOH WIM aMIylly JOCTal0T M3 XOJOJWIBHHMKA M BBIICPKUBAIOT IPU KOMHATHOU
TEMIEPAType, NOMYyCKAaeTCs CIIerKa HarpeTh Ipernapar, HalnpuMep, HoJepkaB ero B pykax. He
cleayeT HarpeBaTh npenapar Baiie 37 °C.

CHUMAIOT 3alMTHYIO TUIACTHKOBYIO HAKIAAKY C (IakoHa U 00pabaThIBalOT PE3UHOBYIO MPOOKY
can(peTKOW CIMPTOBOM MM BCKPBIBAIOT aMITyJly 110 KOJIbIY MJIM TOYKE U3JIOMA.

Vcnonb3ys 01HOPA30BbIi MIPHUIL C UTIION, 0OTOMparoT 103y 0,5 MJI U1 BBEJICHUS MAIUEHTY.
Ecin nocnepyrommue HMHBEKUUM IO KakoH-TMOO NpPUYMHE OTKJIAIbIBAIOTCS, JONYyCKaeTcs
XpaHeHHEe BCKPBITOTrO (IakoHa UM aMITyJIbl He Oojiee 2 4acoB MPU KOMHATHOW TeMIlepaType.

IIpumenenue saxyunvt npoussoocmsa 340 « bBUOKA» (¢hraxonos)

[epen BakuHUpoBanueM (rakon ¢ komnoHeHToM | winu I nocTaroT U3 MOPO3UILHON KaMephl U
BBIJICPKMBAIOT IIPM  KOMHATHOM TEMIIEpaType [0 IOJHOro pa3smMopaxuBaHus. OcTtaTok
BKJIIOUEHUH JipAa He nomyckaercs! [IpoTupaioT (uakoH cHapyxu caja(eTKoi CIHUPTOBOW IS
yaaieHus: Biaaru. OCTOpOXKHO NEPEMEIIMBAIOT COJEpPKUMOe NokauuBaHueM. He momyckaercs
BCTpsIXUBaHUE (IiakoHa!

CHHUMAIOT 3alUTHYIO TUTACTUKOBYIO HAKIAAKY ¢ (IakoHa W 00pabaThIBAIOT PE3NHOBYIO TPOOKY
caneTKoi CHupTOBOH.

Hcrnonb3yst 0THOPA30BbIi MIMPHUIL C UTIION, 0TOMpatoT 103y 0,5 MIT Jisl BBEIEHUS MTAlIUCHTY.
Ecnmu mocnenyroniye WHBEKIMU 1O KaKOH-TMOO MPUYMHE OTKIIAJBIBAOTCS, JOIYyCKAETCS
XpaHEHHE BCKPHITOro (urakoHa mo 3 M1 He 6oJiee 2 9acoB IMPU KOMHATHOM TeMIeparype.

He nomyckaetcst xpaHeHHE pa3MOPOKEHHOTO Tpemnapara Bo ¢uiakonax mo 0,5 mi!

[ToBTOpHOE 3aMOpaKMBAHUE HE JOMyCKaeTCs!

Buumanue! K ucnons30BaHHIO HENMPUTOJEH NpemaparT (KUAKUKA W/ 3aMOPOYKEHHBIN) C
neekTaMrd YKyHOpPOYHOM CHCTEMBl M/MIIM HApyIIEHHONW MapKHUpPOBKOW (IakoHa WM aMITyJIbI,
npu U3MEHEHUH (U3NYECKUX CBOWCTB pacTBOpa (MYTHOCTb, OKpAIIMBaHHE), HEMPABHIbHOM
XpaHEHUHU W/UIIU C UCTEKIIUM CPOKOM T'OJTHOCTH.



V Undopmarus ains MEAUIMHCKUX PAOOTHUKOB, BBIMOIHSIIONINX BaKIIMHALIUIO JIEKAPCTBEHHBIM
mpermapaToM: JaHHBIM JIEKapCTBEHHBIM MpemapaT 3aperucTpUpOBaH IO OCO0OM MpoIleaype
perucTpaium, B CBI3M ¢ 4eM HeoOXoauMo yBenoMyisiTe depepanbHyto ciIyk0y 1Mo HaaA30py B
cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS O KaXIOM (aKkTe MPUMEHEHHUs JEKapCTBEHHOTO Mperapara, MmyTeM
BHECEHHs MH(GOPMAITUU B COOTBETCTBYIONIHK pa3aen nHpopmarmonHoit cucremsr EI'MC3.

ITo0ouyHOE neicTBHE

HexenarenbHble SBJIEHUS, XapaKTEpHbIE Ui NPUMEHEHHUs BaKLMHBI, BBISIBICHHBIE B paMKax
KJIIMHUYECKUX HCCIIENOBAHUM, a TAaK)KE UCCIECIOBAHUM IPYTMX BAKIMH HA OCHOBE aHAJIOTMYHOMN
TEXHOJIOTUYECKOH MaT(opMbl, OBIBAIOT NPEHMYILECTBEHHO JIETKOH WM CpelHeill cTeneHu
BBIDQXCHHOCTH, MOTYT pa3BUBaTbCsi B IIEPBBIC-BTOPBIE CYTKM TIIOCJIE€ BaKIWHALMA U
paszpemiarorcs B TeueHue 3-x mocienyrommx AHed. Yame Apyrux MOryT pa3BUTHCA
KpaTKOBPEMEHHBIC obmue (HETPOIOIKUTETHHBIN TPUITITONIOA00HBII CUHJIPOM,
XapaKTepU3YIOMIUNACS O03HOOOM, MOBBIIICHUEM TEMIIEPATyphl Teja, apTpalrhei, MUairuei,
acTeHWel, OOIMM HEJOMOTaHWEM, TOJIOBHOW OO0JIbI0) WU MeCTHBIC (0O0JIC3HEHHOCTh B MECTE
UHBEKIUHN, TUINEPEMHUs, OTEUHOCTb) peaKkUuu. PexkoMeHIyeTcs Ha3Hau€HUE HECTEPOUIHBIX
npotuBoBocniasiuTeNbHbIX cpencts (HIIBC) mpu moBeIieHNN TeMniepaTypsl OCie BaKIIUHAIIAN
Y aHTUTMCTAaMUHHBIX CPEICTB IIPU BBIPAKEHHOM MECTHOM peakiuy.

Pexe oTmedaroTca: TOIIHOTA, IWCHENCHUS, CHIDKEHUE aNllleTUTa, WHOIZNA — YBEIMYEHUE
pErnoHapHBIX JTUMQOY3I0B. Y HEKOTOPHIX MAIMEHTOB BO3MOXKHO DPAa3BUTHE aIEPTHUECKUX
peakuuii, KpaTKOBPEMEHHOE IIOBBIIICHUE YPOBHS IEYCHOYHBIX TpaHCAMHHA3, KPEaTMHHHA U
KpeaTuH(poc(hoKnHa3bl B CHIBOPOTKE KPOBH.

B pamkax mnpoBeIEHHBIX KIMHMYECKUX MCCIEAOBAaHUI O€30IacHOCTH, MEPEHOCUMOCTH U
umMMyHoreHHocTH Tpenapara ['am-KOBU/I[-Bak mocie BakuuHanuu ObLIM 3aperucTpUpPOBAHbBI
caenyromue HA:

«OO0mue HapylIeHUs! U peakuy B MECTe BBEICHHS»: THIEPTEpMUsi, 00b, OTEK, 3y B MecTe
BaKLMHAIUU, aCT€HUs, 00JIb, HEJOMOTaHHE, TUPEKCHUS, TIOBBILICHUE TEMIIEPATyphbl KOXKH B MECTE
BaKIMHALIUY, CHI)KEHUE anneTuTa. YacTora pa3BUTHS — OUYEHb YacTO U 4acTo.

«Hapymenust ¢co CTOPOHBI ABIXaTEIbHOW CHCTEMBI, OPTaHOB I'PYIHOM KJIETKU U CPEIOCTCHHU»:
00JIb B POTOTJIOTKE, 3aJI0KEHHOCTb HOCA, MEpIIeHHe B ropiie, puHopes. Yactota pa3BuUTHS —
4acTo.

«Hapymienust co CTOPOHBI HEPBHOM CHCTEMBD»: TOJIOBHAs OOJb — YacTo; TOJIOBOKPYKCHHS,
00MOPOKH — PEJIKO.

«OKenmyno4HO-KHUIIIEUHbIE HAPYLIEHUS»: TOIHOTA, PBOTA, TUCIIENICUS — 4acTo.

«JlabopaTopHble ¥  HMHCTPYMEHTAlbHblE [JaHHbBIE»: PA3HOHANpPABJIECHHBIE  OTKJIOHEHUS
nokaszarejeil UMMYHOJIOTHUECKOTO CTaTyca: MOBbIMIEHHE 4ucia T-1uMQOIuToB, yBenndeHue
IPOLIEHTHOTO COJEpXaHUsA JTUM(OLMTOB, CHI)KEHUE YHUCIA E€CTECTBEHHBIX KJIETOK-KHIIIEPOB,
yBenuueHue kommyectBa CD4-numdponmroB, cHikeHue KoumdectBa CD4-mumdonunTos,
HOBbIIEHHE uucna B-mum@ouutos, cHuxeHue uucia B-auM@onuToB, NOBbILIEHHE YuCIa
€CTECTBEHHBIX KJIETOK-KWJIJIEPOB, MOBbIIeHHE KoaudecTBa CD8-mum@onuToB, NoBbILIEHHE
ypoBHs wummyHornoOynuHa E (IgE) B kpoBu, yBemmuenue coortHomeHuss CD4/CDS,
yMmenbienne cootHommenuss CD4/CDS8, mnoBwimienue ypoBHs uMmmyHornooynmHa A (IgA) B
KPOBH, YMEHBIIEHHWE MHPOIEHTHOro coxaepkanus numdountoB CD8. OTkioHeHHS B 00IEM
aHau3e KPOBU: YBEJIMYEHHE NPOLEHTHOTO COAEP)KaHUsS JIMM(OLUTOB, CHIKEHHE IMOKa3aTess
reMaTOKpUTa, yBETUUYEHUE YHCia TUM(OIMTOB, MOBBIIIEHUE CKOPOCTH OCEAAaHUSI SPUTPOLIUTOB,
NOBBIIICHUE YHUCJIA JICMKOLMTOB, IOBBINICHME 4YHCJIA MOHOLHWTOB, IIOBBIIICHHE YHCIIA
TPOMOOIIMTOB, CHI)KEHUE YKCIa HEUTPOPHUIIOB, CHIDKEHHE YHciIa TpoMOOuuToB. OTKIOHEHUS B
00I11eM aHAJIN3€ MOYU: SIPUTPOLIUTHI B MOYE.

BonpmmuactBo  HS  3aBepmmnuck  BbI3HOpoBieHHMeM 0e3 mocnenctBuid.  JlabopatopHsbie
OTKJIOHEHUS HE MMEIM KIMHUYECKOro 3HauyeHus (He HYXJQINCh B  IPOBEICHUU
JOTIOJTHUTEIbHBIX IUarHOCTUYECKUX MIPOLEAYP U Ha3HAUEHUU TEPAun).

Ilepeno3upoBka
O cirydasx nepeo3upoBKH HE COOOIAIOCh.



Y4uThIBas, YTO OTIYCK JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara JOMYCKaeTCsl TOJNBKO Ui JiedeOHO-
npoQUIaKTHYECKUX  YYpeXKIEHWH, a  camMa  BakOHWHANKUA  TMPOBOJUTCS  TOJBKO
KBaJTU(QHUIIMPOBAHHBIM METUITMHCKHM MIEPCOHATIOM, PHCK ITEePEeI03UPOBKU KpaitHE HU3OK.

OnHako MOXKHO TPEAMOIOXKUTh, YTO TPU CIYYalHOU IEepeIo3UpPOBKE BO3MOXKHO DPa3BUTHE
yKa3aHHBIX BBIIIC TOKCHYECKUX U TOKCHKO-JICPTUYCCKUX PEAKIHA B O0OJIee TSHKEIIOW CTETICHH.
Crenuduueckux aHTUIOTOB K MIpermapaTy He CYIIeCTBYeET.

TepaneBTudeckre MEpPONPUSATHS B JaHHOM Ciydae OyIyT BKIIIOYATh CHMIITOMAaTHYECKYIO
Tepanuio B COOTBETCTBUU c MOKa3aHUSMHU (xkapononmkatonue/HIIBC u
JIECEHCUOMIM3UPYIOIINE CPEACTBA, KOPTUKOCTEPOUABI — IMapeHTEpalbHO TPU BBIPAKEHHOM
TOKCUKO-aJUICPrUYEeCKOM CHUHApOME). PexknM Ha3zHAyeHHs TperapaTtoB JIOJDKEH OBITh BBHIOpaH
COTJIACHO PEKOMEHIAIHSIM IO TPHUMEHEHHIO U JO3UPOBKAM JaHHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

B3aumopneiicTBHe ¢ APYTUMH J1€KAPCTBEHHBIMH CPeACTBAMH
He nsyuanocs.

Oco0ble ykazanus

Y  nanueHToB, MOMYYAIOUIMX HMMMYHOCYNPECCHUBHYIO  TEpamuio, ¥  MHAalHueHTOB C
UMMYHOJIC(UIIUTOM MOXKET HE Pa3BUThCA JOCTaTOYHBIH MMMYHHBIH oTBeT. IlosToMy mpuem
IpenaparoB, YrHETAIOUMX (YHKIUIO WMMYHHOM CHCTEMBI, NMPOTHBOIOKA3aH B TEYEHHE, KaK
MUHHUMYM, 1 MEcCdla 10 U IMOCJIC BaKIIMHAIIUU M3-3a PUCKA CHUKCHUS UMMYHOI'CHHOCTH.

Biansinme Ha CHOCOOHOCTH YNPaBJATH TPAHCIHOPTHBIMHM CPeICTBAMH, MeXaHHU3MAMH
HccnenoBanusi o M3yYEHHUIO BIMAHUS BAKLMHBI HA CIOCOOHOCTh YHPABISATH TPAHCIIOPTHBIMU
CPEICTBAaMU M MOTEHIMAIBHO ONTACHBIMU MEXaHU3MaMH HE IPOBOWIINCE.

dopMa BbINTYCKa

PactBop a1 BHYTpUMBIIIIEYHOTO BBeAEHUs, KoMroHeHT | — 0,5 mu/mo3a + xommonent II — 0,5
MI1/103a.

3amopooicennviil npenapam

[pu npoussonctee  ®I'BY «HUIIDM um. H.®. Tamanenm» MunzapaBa Poccun (dbwunmman
«Menramamy OI'BY «HUIIOM um. H.®. T'amanen» MwunzapaBa Poccun): mo 0,5 mi (1 mo3a)
K@KIOro KOMIIOHEHTa Ipenapara BO (JIaKOHBI, YKYIIOpPEHHbIE MPOOKaMH W3 PE3UHBI, 00XKaTble
AIFOMUHHUEBBIMU WJTH AJTFOMOTIIIACTUKOBBIMU KOJIITAYKaMHU.

1 ¢dbmakoH koMmoHeHTa | ¢ HHCTPYKIKEH MO0 MPUMEHEHUIO TIOMEIAIOT B MAYKy KapTOHHYIO WK B
Mavyky W3 KapToHa KopobOouHoro; 1 ¢dmakon kommonenTa Il ¢ WMHCTpykimedH 1O NPUMEHEHHUIO
MOMEIIAIOT B TIAYKY KapPTOHHYIO WITK B TIAUKY U3 KQpTOHA KOPOOOYHOTO.

[pu npousBosicTBe AO «burHOQapMY:

mo 0,5 mut (1 mo3a) KakI0ro KOMIIOHEHTA MpenapaTa B aMITyJibl U3 OECIIBETHOTO CTEKIa C IBETHOU
TOYKOM.

[To 5 ammyn Kaxa0ro KOMIOHEHTa Mpernapara MoMENnaroT B KOHTYPHYIO STYEMKOBYIO YITAKOBKY W3
TUICHKY TTOJTMBUHWITXJIOPHTHOM.

ITo 1 KoHTYpHOM AYEHKOBOM yITaKOBKE BMECTE C MHCTPYKIIUEH MO0 TPUMEHEHHIO TTIOMEIIAIOT B TAYKY
U3 KapToHa.

ITpu npownssoactee Ha AO «'EHEPUYM»:

no 3,0 mi (5 103) KaXI0T0 KOMIIOHEHTA — BO ()JIaKOHBI, YKYTTOPEHHbIE TPOOKAMU PE3UHOBBIMH,
¢ 00KaTKON KOJMayKaMu aJIFOMUHHEBO-IIACTUKOBBIMH C KOHTPOJIEM IIEPBOTO BCKPBITHSI.

1 dbnakon ¢ komnoneHToM | wim ¢ komrmoHeHTOM Il BMecTe ¢ MHCTPYKIHEH MO MEAUIIMHCKOMY
IIPUMEHEHHUIO — B [TAYKy U3 KapTOHA C IOPOJIOHOBBIM JIEpKATEIEM U3 IEHONOJINYPETaHa.

ITpu npoussoactee Ha 3A0 «JIEKKO»:

no 3 mi (5 103) KaXA0ro KOMIIOHEHTa Ipernapara — BO (DIIaKOHBI, YKYIOPEHHBIE MPOOKaMu
PE3UHOBBIMM, € OOKAaTKOM KOJMauykaMy aJllOMUHHEBO-IUIACTUKOBBIMU C KOHTPOJIEM IIEPBOTO
BCKPBITHSI.




I[To 1 ¢nakony c¢ kommoneHToM | mmm ¢ kommoHeHToMm Il BMecTe ¢ HMHCTpyKHOHMEH 1o
MPUMCHCHHUIO — B ITAYKY U3 KapTOHA C IOPOJIOHOBBIM JACPIKATCIICM U3 IICHOIIOJINYPCTAaHa.

[pu npousBoactBe Ha OAO «Papmcrannapt-YbaBUTA»:

mo 0,5 M1 (1 703a) KaK0r0 KOMITOHEHTA TpenapaTa B aMITyJibl i3 OECIIBETHOTO CTEKIIA.

IIo 5 ammyn kaXI0ro KOMIIOHEHTA Ipenapara — B KOHTYPHYIO SYEHKOBYIO YIIAKOBKY M3 IUICHKH
MOJIMBUHWJTXJIOPUTHOM.

[Io 1 xOHTYpHOH SMEMKOBOW YNAKOBKE BMECTE C MHCTPYKLMEH IO NMPUMEHEHUIO — B MadKy M3
KapTOHa.

ITo 3 mn (5 m03) KaXI0ro KOMIOHEHTA Ipernapara — BO (IaKOHBI, YKYIOpPEHHBIE MpoOKaMu
PE3UHOBBIMM, € OOKAaTKOM KOJMauykaMy aJllOMUHHEBO-IUIACTUKOBBIMU C KOHTPOJIEM IIEPBOTO
BCKPBITHSI.

I[To 1 ¢nakony c¢ kommoneHToM | mnm ¢ xommoHeHToMm Il BMecTe ¢ HMHCTpyKHOHMEH 10
IPUMEHEHHUIO — B IAUKy M3 KapTOHA C IOPOJIOHOBBIM JEPKATEIEM U3 NIEHONOINYPETAHA.

ITpu npowussBoactee Ha 3A0 «BUOKA /I»:

no 0,5 ma (1 mo3a) wiu mo 3,0 ma (5 703) KaKAOro KOMIIOHEHTa Ipernapara BO (IaKOHHI,
YKYHOpPEHHbIE PE3UHOBBIMH TPOOKaMH, C OOKaTKOM alIOMUHHEBBIMH KOJMAdyKaMH C
IUTACTUKOBOM KpbIkoit Tuna «flip-offh.

1 ¢makon 6R ¢ kommoneHToM | nu koMroHeHTOM 11 ¢ HHCTpYKITMEH 110 TPUMEHEHHUIO — B TIAYKY
KapTOHHYIO.

1 ¢makon 2R ¢ kommonenTom I mnum xommoneHToMm Il B KOHTYypHOW SYEHKOBOW yMakOBKE W3
[IBX nieHKkH ¢ MHCTPYKLUEH 110 IPUMEHEHUIO — B IIaYKy KaPTOHHYIO.

Kuoxuii npenapam

[Ipu npousBoacTee Ha AO «'EHEPUYM»:

o 3,0 mut (5 103) KaKI0r0 KOMIIOHEHTa — BO ()JIAKOHBI, YKYTIOPEHHBIE TPOOKAMH PE3MHOBBIMU,
¢ 00KaTKOM KOJMaYyKaMy aIFOMIHUEBO-TUTACTUKOBBIMH ¢ KOHTPOJIEM IEPBOTO BCKPBITHSI.

1 ¢bnakon ¢ kommoHeHTOM | minm ¢ kommoHeHTOM Il B KOHTYypHOW SYEHKOBON yMaKOBKE W3
TUICHKW TIOJIMBUHUJIXJIOPUIHON WU TONMATHICHTepeTamaTHOW BMECTe C WHCTPYKIHEH IO
MEAUIIMHCKOMY MPUMEHEHUIO — B MauKy U3 KapTOHa unu 0e3 KOHTYPHON SUEWKOBOW YIaKOBKHU
BMECTE C MHCTPYKIIMEH IO METUITUHCKOMY MIPUMEHEHHIO — B KAPTOHHYIO TAYKy C TOPOJIOHOBBIM
JeprKaTesieM U3 MEeHONOJINYpeTaHa.

ITpu npownsBoactee Ha 3A0 «JIEKKO»:

no 3 mi (5 103) KaXA0ro KOMIIOHEHTa Ipernapara — BO (pIIaKOHBI, YKYIOpPEHHBIE MPOOKaMu
PE3UHOBBIMH, C OOKaTKOM KOJMAayKaMy aJlOMHUHUEBO-TNIACTUKOBBIMU C KOHTPOJIEM MEPBOIO
BCKPBITHUA.

1 ¢bnakon ¢ kommoHeHTOM | minm ¢ komroHeHTOM Il B KOHTYypHOW SYEHKOBON yIaKOBKE W3
IUIGHKU TIOJIMBUHWIXJIOPUIHOW WM TOJMITHIEHTepeTaJaTHON BMECTe C MHCTPYKIHUEH I10
MEAMIIMHCKOMY MPUMEHEHUIO — B MauKy U3 KapTOHa unu 0e3 KOHTYPHON SUEHKOBOW YIaKOBKHU
BMECTE C MHCTPYKLUEN 110 MEAUIIMHCKOMY IIPUMEHEHHIO — B KAPTOHHYIO MaUKy C OPOJIOHOBBIM
JeprKaTesieM U3 MEeHONOJINYPeTaHa.

ITpu npoussoacTee Ha OAO «Papmcrangapr-Y paBUTA»:

mo 0,5 M1 (1 703a) KaK0r0 KOMITOHEHTA TpenapaTa B aMITyJibl i3 OECIIBETHOTO CTEKIIA.

IIo 5 ammyn kaXI0ro KOMIIOHEHTA Ipenapara — B KOHTYPHYIO SYEHKOBYIO YIIAKOBKY M3 IUICHKH
MOJIMBUHWJTXJIOPUTHOM.

[lo 1 xOHTYpHOI SMEMKOBOW YNAKOBKE BMECTE C MHCTPYKLHMEH IO NMPUMEHEHUIO — B MadKy M3
KapTOHa.

YcaoBusi XxpaHeHust

3amopooicennwiii npenapam

XpaHUTh B 3aIIMIIEHHOM OT CBETa MeCTe, MpH TeMiieparype He Boie MuHyc 18 °C. IloBTopHOE
3aMOpaXMBAHKUE HE JIOMYCKAETCHI.

XpaHUTh B HEAOCTYITHOM JIJIs IETEH MECTE.



Kuoxuii npenapam
XpaHUTb B 3aIIUILIEHHOM OT CBETa MecTe, Ipu Temneparype ot 2 1o 8 °C. He 3amopakuBarts.
XpaHUTh B HEAOCTYITHOM JIJIs IETEH MECTE.

Yc10BUSI TPAHCTIOPTHPOBAHUS
3amopooicennwiii npenapam
TpancnopTupoBaHue npenapara npu TeMneparype He Boiiie MuHyc 18 °C.

Kuokuu npenapam
TpancnopTupoBanue npenapara npu temneparype ot 2 1o 8 °C. He 3amopaxuBathb.

Cpok rogHoctu

3amopooicennwiii npenapam

Kommonent I — 6 mecaneB. Kommonenr II — 6 mecses.
He npuMeHsTh MO HCTEUEHUHU CPOKA TOAHOCTH.

Kuokuii npenapam
Kommnonent I — 2 mecama. Komnonenr 11 — 2 Mmecsia.
He mpuMeHATH M0 CTEYEHUHU CpOKa TOTHOCTH.

YciaoBus oTmycka: s JiedeOHO-NPOPHIAKTHUECKUX YUPEKACHUH.

IIpousBoauTenn

HauMvenoBanuss u agpeca TPOW3BOJCTBEHHBIX IUIOMIAOK MPOU3BOAUTENCH JEKaPCTBEHHOTO
npernapara:

1) ®I'bY «HULIDM um. H.®. I'amanen» MunzapaBa Poccun (punmman «Menramamy OI'BY
«HUIIDM um. H.®. IN'amanen» Munzapasa Poccun), Poccus, 123098, r. Mocksa, ynurnia ["amanen,
1. 18 (Bce craguu mpou3BOJICTBA).

2) AO «bunnodapmy», Poccus, 124460, r. Mockaa, r. 3enerorpan, yi. Koncrpykropa ['ycekoBa, 1.
3, ctp. 1 (ouncTka, po3nuB (EpBUYHAS YIIAKOBKA), BTOPUYHAS (ITIOTPEOUTEIbCKAsT) YITIAKOBKA).

3) AO «'EHEPUYM»y, Poccus, 601125, Bnagumupckas o6i., IlerymmHckuid paifoH, moc.
Bonbrunckuii, yin. 3aBoackas, cTp. 263 (IpOM3BOACTBO TOTOBOM JIeKapCTBEHHOH (HOPMBI,
NepBUYHAs U BTOPUYHAS (TOTPEOUTENTHCKAs) YITaKOBKa).

4) 3A0 «JEKKO», Poccus, 601125, Bnagmmmupckas o6i., IleTrymmHCKuii paifoH, moc.
Bonwsrunckwii, yin. 3aBojackas, ctp. 277; 601125, Bnagumupckas o61., [leTymmHckuii paiioH,
noc. Bonbruackuid, yi. 3aBoackas, ctp. 279 (IpoU3BOJICTBO TOTOBOW JIEKApPCTBEHHOH (hOpPMBI,
NepBUYHAs U BTOPUYHAS (MOTPEOUTETbCKAs) YITaKOBKa).

5) OAO «®Papmcrannapt-YpaBUTA», Poccus, Pecnybnmka bamkoprocran, r. Ya, ym.
XynaitoepauHa, 1. 28 (Tpou3BOACTBO TOTOBOM JICKAPCTBEHHOM (DOPMBI, IEPBUYHAS U BTOPUYHAS
(moTpeduTeNnbCKast) ynakoBKa).

6) 3A0 «BUOKAJ/l», Poccus, 198515, r. Cankr-IletepOypr, n. Ctpenbha, yiu. Cessu, 1. 38,
ctp. 1 (IpOM3BOJICTBO TOTOBOM JIEKApCTBEHHOH (OpMBI, TEpBUYHAS M  BTOPHYHAS
(moTpeduTENbCKasT) YITAaKOBKA).

Buinyckarowuii koumpons kauecmea
Ounmuan «Menramam»y OI'BY «HULIOM um. H.®. I'amanen» MunsnpaBa Poccun. Poccus,
123098, r. Mocksa, ynuua ["amanen, . 18.

Buaanesieny perucTpanMOHHOIO YAOCTOBEPEHHMS/OPraHM3alus, NPUHUMAKIIAA IPeTeH3UU
noTpeoduTeIs:

OI'BY «HarnmoHanbHBIN HMCCIENOBATENBCKUNA TICHTP SMUAEMHUOJIOTHH W MHUKPOOMOJIOTUH MMEHHU
nouetHoro akagemuika H.®@. ['amanen» Munucrepcrsa 3apaBooxpanenus Poccutickoit @enepanuu
(®I'BY «HULISM um. H.®. IN'amanen» Munzapasa Poccun).

Poccus, 123098, r. Mocksa, ynuua "'amanen, 1. 18.

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

E-mail: info@gamaleya.org OTBY "HULDM UM, i v so o o e

trator@gamaleya.org, title=[IAPEKTOP,
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	Гам-КОВИД-Вак
	Комбинированная векторная вакцина для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-СoV-2
	Регистрационный номер: ЛП-006395
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	- тяжелые поствакцинальные осложнения (анафилактический шок, тяжелые генерализованные аллергические реакции, судорожный синдром, температура тела выше 40  С и т.п.) на введение компонента I вакцины.
	Вакцинацию проводят в два этапа: вначале компонентом I в дозе 0,5 мл, затем, через 3 недели – компонентом II в дозе 0,5 мл.
	Применение вакцины производства ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России) (флаконов) и АО «Биннофарм» (ампул)
	Перед вакцинированием флакон или ампулу с компонентом I или II достают из морозильной камеры и выдерживают при комнатной температуре до полного размораживания. Остаток включений льда не допускается! Протирают флакон или ампулу снаружи салфеткой спирто...
	Используя одноразовый шприц с иглой, отбирают дозу 0,5 мл для введения пациенту.
	Перед вакцинированием флакон или ампулу с компонентом I или II достают из морозильной камеры и выдерживают при комнатной температуре до полного размораживания. Остаток включений льда не допускается! Протирают флакон или ампулу снаружи салфеткой спирто...
	Перед вакцинированием флакон с компонентом I или II достают из морозильной камеры и выдерживают при комнатной температуре до полного размораживания. Остаток включений льда не допускается! Протирают флакон снаружи салфеткой спиртовой для удаления влаги...
	Побочное действие
	Нежелательные явления, характерные для применения вакцины, выявленные в рамках клинических исследований, а также исследований других вакцин на основе аналогичной технологической платформы, бывают преимущественно легкой или средней степени выраженности...
	Реже отмечаются: тошнота, диспепсия, снижение аппетита, иногда – увеличение регионарных лимфоузлов. У некоторых пациентов возможно развитие аллергических реакций, кратковременное повышение уровня печеночных трансаминаз, креатинина и креатинфосфокиназы...
	«Общие нарушения и реакции в месте введения»: гипертермия, боль, отек, зуд в месте вакцинации, астения, боль, недомогание, пирексия, повышение температуры кожи в месте вакцинации, снижение аппетита. Частота развития – очень часто и часто.
	«Нарушения со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки и средостения»: боль в ротоглотке, заложенность носа, першение в горле, ринорея. Частота развития – часто.
	«Нарушения со стороны нервной системы»: головная боль – часто; головокружения, обмороки – редко.
	«Желудочно-кишечные нарушения»: тошнота, рвота, диспепсия – часто.
	Большинство НЯ завершились выздоровлением без последствий. Лабораторные отклонения не имели клинического значения (не нуждались в проведении дополнительных диагностических процедур и назначении терапии).
	Передозировка
	О случаях передозировки не сообщалось.
	Учитывая, что отпуск лекарственного препарата допускается только для лечебно-профилактических учреждений, а сама вакцинация проводится только квалифицированным медицинским персоналом, риск передозировки крайне низок.
	Однако можно предположить, что при случайной передозировке возможно развитие указанных выше токсических и токсико-аллергических реакций в более тяжелой степени. Специфических антидотов к препарату не существует.
	Терапевтические мероприятия в данном случае будут включать симптоматическую терапию в соответствии с показаниями (жаропонижающие/НПВС и десенсибилизирующие средства, кортикостероиды – парентерально при выраженном токсико-аллергическом синдроме). Режим...
	Взаимодействие с другими лекарственными средствами
	Не изучалось.
	Особые указания
	У пациентов, получающих иммуносупрессивную терапию, и пациентов с иммунодефицитом может не развиться достаточный иммунный ответ. Поэтому прием препаратов, угнетающих функцию иммунной системы, противопоказан в течение, как минимум, 1 месяца до и после ...
	Влияние на способность управлять транспортными средствами, механизмами Исследования по изучению влияния вакцины на способность управлять транспортными средствами и потенциально опасными механизмами не проводились.
	Форма выпуска
	1 флакон 2R с компонентом I или компонентом II в контурной ячейковой упаковке из ПВХ пленки с инструкцией по применению – в пачку картонную.
	Срок годности
	Компонент I – 6 месяцев. Компонент II – 6 месяцев.
	Не применять по истечении срока годности.
	Жидкий препарат
	Компонент I – 2 месяца. Компонент II – 2 месяца.
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