CaxeTak onuca cBojctaBa nujeka Actpa 3eHeka/vaxzevria

Ogaj je nunjek noa gogatHumM npahewem. Tume ce omoryhyje 6p30 OTKpMBaHE HOBUX CUTYPHOCHUX
nHdopmaumja. Of 3gpaBCTBEHMX pagHMKa ce TPaXKu Aa NpujaBe CBaKy CyMHY Ha HycCrojaBy 3a OBaj
nujek. 3a NocTynak npujaBrbMBara Hycnojasa Buajetu gmo 4.8.

HA3MB JINJEKA
Vaxzevria cycneHsuja 3a nwekuujy BakumnHa npotus COVID-19 (ChAdOXx1-S [pekoMOMHaHTHO])

KBAIIUTATUBHN U KBAHTUTATUBHU CACTAB

BuwepnosHe 6ounue koje cagpxe 8 gosa nnm 10 gosa og 0,5 mn no 6o4num (Buagjetn amo 6.5).
JegHa posa (0,5 mn) cagpxu:

a[leHOBMPYC YMMMaH3e KOoju Koaupa rMnKonpoTenH Wwnrbka Bupyca SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)*,
HajMmake

x 108 nHdekTuBHMX jeguHuua (eHrn. infectious units, Inf.U)

*[IpoussedeH y eeHemu4ku MOAUGbUKOBaHUM SbyACKUM eMbpuoHariHuMm bybpexHum henujama HEK-
293 (engl. human embryonic kidney) mexHonozsujom pexombuHaHmtxe [JHA.

OBa BakumMHa cagpxu reHeTckn mogndukosaHe oprannsme (FMMO).
MomohHa cyncTaHua ¢ No3HaTUM AejCTBOM

JegHa gosa (0,5 mn) cagpxkm npubnmkHO 2 Mr eTaHona.
3a umjenu nonmc NOMONHMX cyncTaHuu Buajetn ano 6.1.

SPAPMALIEYTCKU OBJTUK
CycneHsuja 3a uwbekuujy (Misekuuja).
CycneHsuja je 6e36ojHa go cmehkacrta, buctpa go 6naro Henpo3aupHa 1 uma pH BpujegHocT 6,6.

KIMMHUYKU noaALU

Tepanujcke nHankaumje

BakuunHa Vaxzevria uHankoBaHa je 3a akTMBHY MMyHU3aunjy pagu npeeeHuunje 6onectn COVID-19
y3pokoBaHe Bupycom SARS-CoV-2 kog ocoba of 18 unu BuLe roguHa.

OBa BakuMHa ce MOpa NpuMjeHnBaTh y cknagy ca cnyx6eHum npenopykama.

[o3npare 1 HaumH NnpumjeHe

[oaupane

Ocobe y y3pacTty oa 18 unu BuLle rogmHa

BakunHauumja BakuuHOM Vaxzevria cactoju ce oA npuMjeHe ABuje oaBojeHe aose, ceaka og 0,5 mn.
Opyry pnosy Tpeba npummnjenntun 4 go 12 cegmuua (28 go 84 gaHa) HakoH nNpee Jose (Bugjet ano
5.1).

Hema nopgataka o mefycobHoj 3amMjernBOCTU BakumHa Vaxzevria n Apyrmx BakuuHa npotme 6onectu
koBua-19 3a gospluieTtak BakumHaumje. Ocobe koje cy npumune npey o3y BakumHe Vaxzevria Tpebajy
NPUMUTU 1 ApYyry 003y BakumHe Vaxzevria ga 6w gospLumne BakUMHLUM)Y.

MepujaTtpujcka nonynaumja

CurypHoCT 1 [jenoTBOPHOCT BakuUuHe Vaxzevria ko gjeue n agonecueHarta (Mnanux o 18 roavHa)
HWCY joLl ycTaHOBIbeHe. Hema JoCcTynHMX nogaraka.

Crapuje ocobe

Hwje notpebHo npunarohasaTtun no3y. Buajetn n gujenose 4.4 n 5.1.

HauuH npumjeHe

BakunHa Vaxzevria npumjerbyje ce NCKIby4YMBO MHTPaMYCKYNapHOM MH-EKLMOM, NPEnopy4YrbrBO Yy
aentongHn myuwnh HagnakTuue.

BakuunHa ce He cmuje gaBaTun MHTpaBacKynapHoO, CYNKyTaHO HU MHTpaaepmarnHo.

BakuunHa ce He cMuje MujellaTi y UCTOj LWUNPULK HY C jeAHOM APYroM BakUMHOM UIU NINjEKOM.
3a mjepe onpesa Koje je noTpebHO npeayseTu npuje npuMjeHe BakLmMHe BuajeTn auo 4.4.



3a ynyTe o0 pykoBaky 1 30puraBary BMajeTn auno 6.6.
KoHTpanHgukauuje

MpeocjeTrbMBOCT Ha AjenaTHy CyrncTaHuy Mnu HEKY o MOMONHUX cyncTaHuM HaBeaeHux y avjeny 6.1.
Moce6GHa ynosopena 1 Mjepe onpesa npu ynotpebu
CrbeauBocT

Kako 6u ce noborbliana croeanBoCT BUOMOLLKUX NWjekoBa, Ha3unB 1 Bpoj cepuje NpuMujereHor nujeka
noTpebHo je jacHO eBMaEeHTMpPaTH.

MpeocjeTrbMBOCT N aHacpunakcuja

YBujek mopa 6utn o6aBe3HoO AOCTYNHO oAroBapajyhe MeguuuHCKO Nnjedere 1 Hag3op y cry4ajy
aHadgmnakTMyHor gorahaja HakoH NpuMjeHe BakUnHe. HakoH BakuMHaLuuje npenopyyyje ce naxrbueo
nocmartpare TOKOM Hajmare 15 muHyTa. Ocobama ko Kojux je Aowno Ao aHadunakcmje HakoH npee
Aose BakumHe Vaxzevria He cMuje ce gaTu gpyra 4o3a BaKuuHe.

AHKCHO3He peakuuje

Kop BakumHaumje Mory HacTynuTu aHKCMO3He peakuuje, yKibyyyjyhu BazoBaranHe peakuuje
(cuHkoNa), XMNepBeHTUNALMjy UMK CTPECHE peakumje, Kao NCUXOreHn OL4roBOP Ha UHEKLIMjY UTTIOM.
BaxHo je na ce npumjersyjy Mjepe onpesa kako 6u ce n3bjerne nospeae y criyyajy Hecsjectuue.

UctoBpemeHa 6onect

BakuunHaumjy Tpeba ogrogmTu kog ocoba koje nmajy TelKy akyTHy hebpunHy 6onect unm akyTHy
nHpekuujy. MehyTnm, NpUCcyTHOCT Make nHdekunje n/unu Gnare rpo3HuLe He Tpeba Gutn pasnor 3a
oprofy BakuuHauuje.

TpombGouutoneHnja n nopemehaju srpyliaBata KpBu

HakoH BakuuHaLmje BakuMHOM Vaxzevria Bprio je pujeTKo onaxeHa kombuHaumja Tpombose u
TpombouunToneHuje, y HeKMM criyqajeBuma npaheHa kpBaperem. TO yKIbyyyje TELIKe cny4dajeBe Koju
Cy Ce MaHuecToBanu kao BeHCka Tpomb03a, ykiby4vyjyhu Tpomb0o3y Ha HeyoburyajeHnum MjecTuma
nonyT TpoMOO03e BEHCKMX CMHYCa MO3ra 1 TpomMbo3e Me3eHTepujcke BEHE, TE Kao apTepujcka
Tpomb03a, uCToBpeMeEHO ¢ TpombouunToneHujom. BehrHa Tux cny4yajeBa jaBuna ce yHyTap npsux 7-14
JaHa HaKoH BaKLMHaLUWje U HacTynuna je ko xeHa mnahux og 55 roguHa; mefyTum, To Moxe OuTu
oapas Behe npuMjeHe BakUuHe y TOj nonynaunju. Heku cy crnyyajeBn umanum CMpTHU Ucxog,.
3apaBcTBeHn pagHuumM Tpebajy NnpunasnTi Ha 3HaKoBe U cuMnTome TpoMboembonuje n/mnm
TpombouunToneHunje. BakumHncaHe ocobe Tpeba ynyTuTn Aa ogMax nortpaxe Jbekapcky nomoh ako ce
HaKOH BaKLMHaUuje nojaBe CMMNTOMM Kao LITO Cy HegocTaTak Basgyxa, bon y rpyauma, otmuare Hory
1 nep3ncTeHTHa 6on y abgomeHy. Y3 10, cBe ocobe KOA KOjux ce HakoH BakuuHauuje rnojase
HeypOrOLKN CUMATOMM, YKIbY4dyjyhun Telke unu nep3ancTeHTHe rmaboBorbe unu 3amarrbeH BuA, Kao un
OHE KOJ KOjuX Ce HaKOH HEKOJNTMKO AaHa nojaBe Mogpuue Ha Koxu (neTexuje) yaaroeHe of Mjecta
npvMjeHe BakLuMHe, Takohe Mopajy ogmax 3aTpaXuTn rbekapcky nomoh.

Pusuk oa kpBapera Kog UHTpaMyCKynapHe npumjeHe

Kao u cBa gpyra BakumHa 3a UHTPaMycKyrnapHy npumjeHy, oBy BakuuHy Tpeba npuMujeHnTU y3 onpes
ocobama koje NpyMajy aHTukoarynaumjcky Tepanujy unm oHuma Koje umajy TpomMOoLMTONEHW]Y UK
6uno koju nopemehaj koarynaumje (kao WTO je xemodunuja) jep kog Tux ocoba moxe gohu oo
KpBapeha N HacTaHka MoAapuLa HakoH MHTpaMycKynapHe npuMjeHe.

MmyHokoMnpomMuToBaHe ocobe
[jenoTBOPHOCT, CUrYPHOCT U MMYHOTEHOCT BaKLIMHE HUCY Ce OLjermBane Kog

MMYHOKOMMNPOMUTUPAHMX 0Coba, yKkibyvyjyhn oHe Koje npumMajy UMyHOCYMNPECUBHY Tepanujy.
[ljenoTBOpHOCT BakuUuHe Vaxzevria morna 6u 6ut mama Ko MMyHOCynpuMmnpaHmnx ocoba.



Tpajamwe 3awTuTte

Tpajarbe 3aTHTE KOjy BaKLMHA NpyXa Huje No3HaTo jep ce jow yTBphyje Yy KIMHUYKUM ncnntneamwmma
Koja cy Yy TOKYy.

OrpaHuyersa AjeNoTBOPHOCTU BaKLuMHe

3awTtuta nounkse NpubnmKHO 3 cegMuLie HaKoH NpBe o3e BakuuHe Vaxzevria. Ocobe moxaa Hehe
O6uTn noTnyHo 3awTnheHe 0o 15 gaHa HaKoH npumjeHe apyre aose. Kao n kog opyrux BakumHa,
BaKLMHaUWjoM BakumnHama Vaxzevria moxaa ce Hehe noctnhu 3awtmta cBux BakLMHMCaHUX ocoba
(Bupjetn amo 5.1).

TpeHyTHO AOCTYMHU NOA4AUMN U3 KITMHUYKMX MCNUTMBaHa He oMoryhyjy npoujeHy AjenoTBopHOCTU
BaKUMHa Kog ocoba ctapujux of 55 rogmHa.

MomohHe cyncTaHue

HaTpujym

OBa BakumMHa cagpxu marwe og 1 mmon HaTtpujyma (23 mr) no gosm og 0,5 mn, Tj. 3aHeMapuse
KOnn4nHe HaTpujyma.

EtaHon

OBa BakumMHa cagpxu 2 Mr ankoxona (etaHona) no gosum og 0,5 mn. Mana konnyuHa ankoxona
MpUCYTHa Yy OBOj BakUUHM Hehe nMaTu HMKakaB 3Ha4ajHO OejCTBO.

UHTepakumje c opyrum nujekoBMMa u gpyru obnuum nHrepakumja

Hucy npoBegeHa ncnutmearma UHTEpakumja.
Hwje ce ucnnutmneana nctoBpemeHa npumjeHa BakumHa Vaxzevria ¢ Apyrum BakumHama.

MnopHocT, TpyaHoha u aojewe

TpyaHoha

OrpaHun4eHo je NCKYyCTBO C NpMMjeHOM BakuuHa Vaxzevria Kog TpygHuua.

VcnnTtnsara penpogykTMBHE TOKCUYHOCTU Ha XMBOTMHaMa HUCY gosplueHa. [pema pesyntatuma ma
npenuMUHapHOr UCNMTUBaKa, He OYeKyje ce HMKaKBO AejCTBO Ha pa3Boj nnoja (suajety amo 5.3).
MpumjeHy BakumHa Vaxzevria Tokom TpyaHohe Tpeba pasmoTpuTu camo Kaj noTeHumnjanHe KopucTu
HagmaLuyjy 6uno kakse moryhe pusvke 3a mMajky 1 nnoa.

Hojere
Hwvje nosHaTo n3ny4yje nu ce BakuuHa Vaxzevria y MajuymHo Mnunjexo.

MnogHocTt
VicnntrBaka Ha XXMBOTUHAMa He YKa3yjy Ha AUPEKTHO UMW UHOUPEKTHO TOKCUYHO 4EjCTBO Ha
penpoaykuujy (Buajetm auno 5.3).

yTMLIaj Ha cnocoGHoCT ynpaBbaka BO3UNIMMa 1 paga ca MmallmHamMma

Vaxzevria He yTh4e Unu 3aHeMapuBO yTWYe Ha CMOCOBHOCT ynpaBrbaka BO3unvma v paga ca
mMalumHama. MehyTum, Heke HycnojaBe HaBefeHe y aujeny 4.8 Mory NpuUBpeEMEHo yTuUaTh Ha
CNOCOGHOCT ynpaBrbaka Bo3unumMa 1 paga ca MalimHama.

HycnojaBe
CaxeTak curypHocHor npocuna

YKynHa CUrypHoCT BakuyHe Vaxzevria TeMerbu ce Ha MHTepUM aHanuaun objeauieHnx nogaraka us
YyeTUpKM KNMHMYKa ucnuTBaka nposegeHa y YjeanweHom KparbesctBy, bpasuny u JyxxHoj Adpuum. Y
TPEHYTKY aHanuae y ucnutmeamwmnma je 6uno HacymunyHo 23.745 yyecHuka y yspacTy of >18 rogunHa,
KOju Cy MPUMMUNN UMK BaKUUHY Vaxzevria unm KOHTPonHy BakumHy. Mehy wuma je 12.021 yyecHuk
NpMMMO Hajmarse jegHy 003y BakuMHe Vaxzevria, Aok je kux 8266 npumuno Asuje nose. MeawjaH



npahera n3Hocuo je 62 gaHa HaKoH NpuMjeHe gpyre Aose.
Hajuyewhe npujaBrbeHe HycnojaBe Oune cy: ocjeT/bUBOCT Ha 4oAUP Ha MjecTy nkwsekumje (63,7%), 6on
Ha mjecTy nrwekumje (54,2%), rmasoborba (52,6%), ymop (53,1%), mmanruja (44,0%), manakcanocT
(44,2%), nupekcunja (ykrbydyje NoBuLLEHY TjernecHy Temnepatypy [33,6%)] u Bpyhuuy > 38°C [7,9%]),
jesa (31,9%), aptpanruja (26,4%) 1 my4HuHa (21,9%). Hycnojase cy BehmuHom 6une 6nare go
yMjepeHe TeXnHe N 06MYHO Cy Ce MOBYKNE YHyTap HEKONMKO AaHa Oof BakuuHauuje. Y nopehemwy ¢
nNpBOM 030M, HYCrojaBe npujaBrbeHE HAKOH NpuMjeHe apyre nose bune cy bnaxe, a kuxosa

yyecTarnocT npujaBrb/Bartkba Mara.

PeakTtoreHocT je yonwteHo 6vna 6naxa v npujaBrsmBana ce ¢ MakhOoM ydecTanowhy Kog ctapujux

oppacnux ocoba (> 65 rognHa).

CurypHocHu npocoun 6uo je gocreenaH ko CBMX yY4ECHMKa, HE3aBMCHO O NMPETXOAHMM AoKasnuma
nHpekumje Bupycom SARS-CoV-2 Ha NoOYeTKy UCNUTUBaH-a; bpoj CeEpono3NTUBHUX CYyOVNOHNKA Ha
no4YeTKy UcnuTnBama nsHocuo je 718 (3,0%).

TabnuyHu npukas Hycnojasa

Hycnojase ce kateropuwwy npema MedDRA knacudmkaumjmu opraHcknx cuctema. YdectanocT HacTyna
HycnojaBa AeduHuLLE Ce Kako crnvjeaun: Bpno Yyecto (> 1/10); yecto (> 1/100 u < 1/10); mare yecTo (>
1/1000 n < 1/100); pujeTko (> 1/10 000 1 < 1/1000); Bpno pujeTko (< 1/10 000) n Heno3HaTo (He MOXe
ce MpouMjeHNTN Ha TeMerby OOCTYNHUX NojaaTaka); yHyTap CBakor OpraHCcKor cuctema npenopyveHu
ce nojMoBM HasoAe y nagajyhemM Hu3y npema y4ectanocTu, a 3atuMm y nagajyhem Hu3y npema

030MIBLHOCTN.
Tabnuya 1 Hycnojase
OpraHcku cuctem npema MedDRA YyecTanoct Hycnojase
Knacudumkaumju
Mopemehaju kKpBu N NUMA@HOr cnucTema MaH€e 4ecTo numdageHonaTuja
Mopemehaju meTabonunama m NnpexpaHe MaH-€ YEeCTo CMaheH Tek
Mopemehajn HepBHOr cuctema BP0 YECTO rnaBoborba
Make YecTo omarnuua
COMHONeHuumja
Mopemehaju npobaBHor cuctema BP0 YeCTo My4HMHA
HecTo noepahare
NpoJbEB
Mopemehajn koxe 1 NOTKOXHOT TKMBa MaHe 4ecTo XMNepX1aposa
npyputyc
ocuvn
MNopemehaju MywMhHO-KOLWTaHOr Bpno 4ecto Muanrmja
cMcTEMa M BE3MBHOT TKMBA apTpanruja
OnwTtn nopemehaju 1 peakuuje Ha BPJ10 YecTo
MjecTy npumjeHe
OCjeTIbMBOCT Ha JOAUP Ha MjecTy
nHeKUunje
Gon Ha MjecTy ukekumje, TONIMHa Ha
MjecTy ureKuuje, NPypuTyc Ha MjecTy
MH-EeKLMje, MoapuLie Ha MjecTy
nH-ekunje3 ymop
Manakcanoct
noBuLLEHa TjeniecHa Temneparypa,
jesa
4yecTo

OTVUaHke Ha MjecTy nkiekumje,
epuTeM Ha MjecTy ukbekLmje,

rpo3HnLab

A) Mogpuue Ha MjecTy ukbekumje YKIbydyjy XeMaToM Ha MjecTy uhekLumje (Mawe 4ecTo)

B) NamjepeHa rpo3Huua > 38°L




MpujaBrbUBake CyMibu Ha HycnojaBy

HakoH gobujarta ogobpera nujeka BaXHO je NpujaBibUBake CyMibW Ha eroBe Hycrnojase. Tume ce
omoryhyje KOHTUHyMpaHo npahexe oMjepa KOpUCTU U pu3uka nujeka. Oa 3gpaBCcTBEHMX pagHuKa ce
Tpaxu Aa npvjaBe CBaKky CyMhY Ha HYCMojaBy Nnjeka nyTeM HauuoHarnHor cuctema npujaee
HycnojaBsa.

Mpeposnpamwe

Hewma cneuwncunyHor nnjedera 3a npegosvpare BakunHom Baxsespua. Y cnyyajy npegosunpatna
ocoby Tpeba HagaupaTh U No NOTPedU NPUMUJEHUTN CUMNTOMATCKO NjeYeH-E.

®APMAKOJOLWKA CBOJCTBA

dapmakogmMHaMmnyka cBojcTBa
dapmakoTepanujcka rpyna: BakumHe, octane smpycHe BakuuHe, ATK o3Haka: JO7BX03

MexaHu3am gjenoBama

Vaxzevria je MOHOBarneHTHa BakLUMHa Koje ce cacToju o, PEKOMOUHAHTHOr afeHoBUpyca YumnaHae
HecnocobHor 3a pennukaunjy (ChAdOx1) kao BekTopa koju kogupa C-rnmkonpoTtenH Bupyca SARS-
CoV-2. C-rnukonpoTteunH Bupyca SARS-CoV-2 Kao MMYHOreH y BakLMHN eKCripumMumpa ce y TPUMEPHO]
npedysujckoj koHdopMaumju; kogmpajyha cekBeHUa H1je MoamMduKkoBaHa paan ctabunusaumje
ekcnpumunparor C-npoTteunHa y npedysujckoj koHdopmMaumju. HakoH npumjeHe BakuuHe C-
rnMkonpoTeunH Bupyca SARS-CoV-2 ekcrnipyummupa ce nokasiHo Te NoACTUYe CTBapawe HeyTpanuwyhmx
aHTUTMjena n henujckm UMyHM OAroBop, WTO 61 MOrno AonpuHWjeTn 3awTnTn og 6onectn COVID-19.

KnuHunyka ajenotBopHOCT

AHanusa objeamtbeHnx nogartaka us ucnutmeawa COV002 i COV003

KnuHnyka ojenoTBOPHOCT BakLMHe Vaxzevria oumnjereHa je Ha TemMerby aHanmae objeanHeHmnx
nogaraka u3 Aajy HaCyMU4HuX, 3acnujensbeHunx, KOHTPONMcaHnx UCNUTUBaHa Koja Cy joLl y TOKY:
ncnutuBana gase /11l nog Hasmeom COV002 y ogpacnux ocoba y3pacTta og >18 rognHa
(ykrbyuyjyhn n ctapumje ocobe) y YK-y n ncnmtnara dase Il nog Hazmsom COV003 y ogpacnmx
ocoba y3pacTa of >18 roguHa (ykrbydyjyhu u ctapuje ocobe) y bpasuny. Y ncnutusama ce Hucy
MOrfie YKIiby4nTn ocobe C TeLKOM U/MMn HEKOHTPONIMCAHOM KapAMOBaCKynapHoOM,
racTPOMHTECTUHANHOM, jeTpeHoM, BybpexxHoMm, eHaokpuHom/meTabonmykom 6onewhy Te
HeyporoLKnuM 6onectuma kao H1M ocobe ¢ TELLKOM MMYHOCYNpecujom, TpyaHuue 1 ocobe ¢ Nno3HaToM
nHpekuunjom Bupycom SARS-CoV-2 y aHamHe3n. BakuuHe NpoTuB rpune Morna cy ce NpuMmnjeHnTn 7
AaHa npvje unu HakoH Bmno koje go3e BakumHe Vaxzevria. [naHvpa ce ga ce CBU y4ecHMUM npaTe Ao
12 mjeceum pagm oujeHe CUrypHOCTM U OjenoTBOPHOCTM ujenmea npoTms 6onectn COVID-19.

Y 06jeanHeHoj aHanuan pagu oujeHe OjenoTBOPHOCTU, yYecHUUM y3pacta og > 18 rognHa npumunm
cy asuje gose (5 x 1010 BupycHMx YecTuua no Jo3u, LWTO ogroBapa Hajmamwe 2,5 * 108 nHEeKTUBHUX
jeanHnua) BakumHe Vaxzevria (N=6106) nnv KOHTpOsHe BakunHe (MEHUHIOKOKHE BaKLUHE UIn
dusmnonoluke otonmHe) (N=6090) npyMujer-eHe N.M. NHEKLNjOM.

360r norncTmykMx Npenpeka nHTepean namehy npumjeHe NpBe 1 Opyre A403e KpeTao Ce Y pacroHy of
3 0o 23 cegmuue (21 - 159 gaHa), npu Yemy je 86,1% yvyecHuka NpUMUIO ABUje 403e C pa3MakoM of
4 no 12 ceamuua (28 - 84 pnaHa).

MoyeTHe gemorpadcke KapakTepuctuke bune cy 4obpo yjegHaveHe y rpynama koje cy npumune
BaKUMHY Vaxzevria u KOHTPONHUM rpynamMa. Y aHanumau objeauweHnx nogataka, Mmefly yyecHuumma
Koju cy npumunu BakumHy Vaxzevria ¢ pasamakom oa 4 ao 12 ceamuua nsmehy gosa, 87,0% yyecHuka
6uno je y yapacty og 18 go 64 roguHe (13,0 % Hwux umano je 65 nnu Buwe roavHa, a 2,8% wux 75
unu Buwe roguHa); 55,1% vcnutaHuka oune cy xeHe; 76,2% wux 6unu cy mnjenuu, 6,4% LpHuu, a
3,4% Asujumn. YkynHo je 2068 (39,3%) ydyecHuka nmano Hajmare jefaH otnpuje noctojehu
komopbuauTteT (koju ce aedmHmnpa kao ITM > 30 kr/mM2, kapauoBackynapHu nopemehaj, pecnupartopHa
6onect nnu wehepHa 6onecr). Y TpeHyTKy aHanu3e MeaujaH Tpajawa npaherwa HakoH Apyre aose



N3HOCKO je 78 gaHa.

KoHauHy noTBpAy cny4vajeBa 6onectn COVID-19 goHocuna je Komucuja 3a npoujery, Koja je
Jodjerbmarno u cteneH TexuHe donectn npema C30-0B0Oj ckanu KNMHUYKE nporpecuje. YKYMNHoO je kog
218 ncnutaHuka 3aburbexxeHa suponowwkn (SARS-CoV-2) notepheHa 6onect COVID-19 koja je
HacTynuna >15 gaHa HakoH NpumjeHe Apyre Ao3e y3 HajMame jegaH cumntom 6onectn COVID-19
(objekTmBHY rpo3HuLy (koja ce aeduHUpana Kao TjenecHa temnepatypa > 37,8°L)), kawarb,
HegocTaTak 3paka, aHOCMUWjy Unu areysujy) ko ocoba Koje HUCY umarne gokase npeTxogHe uHdekumje
BnpycomMm SARS-CoV-2. BakunHa Vaxzevria 3Ha4ajHO je cMamwuno nHumaeHumjy onectn COVID-19 y
O[HOCY Ha KOHTPOJSHY BakuuHy (Buajetn Tabnuuy 2).

Tabnuya 2 HjennomeopHocm ujenusa Baxsespua npomue 6onecmu COVID-19
VVaxzevria KoHTponHa BakumHa
[ljenoTBopHOCT

Monynauwja N Bpoj cnyuajeBa |4 Bpoj cnyuajesa Ba"g“’""e % (95%

6onectn COVID- 6onectn COVID- [C1)

19, H (%) 19, H (%)
[MpeanoxeHu pexvMm BakuuHaumje
4-l2cepmmua (28- lsosg |64 (1,2 5210 154 (3,0 99,5
84 paHa) 1.2 (3.0) (45,8; 69,7)

N = 6poj ucnutaHuka y ceakoj rpynu; H = 6poj ucnutaHunka c notepheHmm gorahajem; Cl = nHtepean
noysgaHoCcTV a Mjepa ncxoa 3a [jeNoTBOPHOCT TeMerbuna ce Ha noTepheHnMM crnyyajeBnma bonectu
COVID-19 mehy ncnutannumma yspacrta og 18 unm BuLLe rogmHa Koju cy Ha NoYeTKy ucnmtmBaksa
Ounun cepoHeraTuMBHK, KOjU Cy MPUMUNN OBUje [O3€e BaKLMHE Koju cy 6unu y ucnutusamwy >15 gaHa
HakoH npumjeHe apyre gose. 6 Cl Huje npunaroheH 3a BULLIECTPYKOCT.

Mpema yHanpuvjen cneundrumpaHoj aHanmau, 4jenoTBOPHOCT BaKLMHE KOA YYECHMKA KOoju Cy MpUMnnm
OBuWje npenopy4deHe Jo3e NpumMmujerseHe ¢ Buno KojuM pasmakom (y pacnoHy og 3 0o 23 ceamuie)
nsHocuna je 62,6% (95% CI: 50,9; 71,5).

LLto ce Tnye xocnutanusaumja 36or 6onectn COVID-19 (> 4. cTeneH TeXUHE nNpema knacuduvkaumjy
C30-a), Huje 3aburbexeH HUjeaaH cny4aj (0,0%; H=5258) xocnutanusaumje 36or 6onectn COVID-19
KOA, yYeCHMKa Koju cy npyuMnnu asuje fose BakunHe Vaxzevria (> 15 gaHa HakoH 2. o3se) y nopehetwy
ca 8 cny4ajeBa (0,2%; N=5210) npujaBreeHUX y KOHTPONHOj rpynu, ykrey4vyjyhu jeaaH texak cnyyaj (>
6. cTeneH TexuHe npema knacudukaumjy C30-a). Mehy cBuM yyeHUUMMa KOjU CY NPUMUMIK HajMakbe
jedHy gosy, og 22. naHa HakoH 1. nose Huje 3aburbexxeH HujegaH cny4aj (0,0%, N=8032)
xocnutanusauuje 36or 6onectn COVID-19 kog CyouoHUKa Koju Cy NpUMUKN BakUMHy Vaxzevria y
nopehemwy ca 14 cnyyajesa (0,2%, N=8026) npujaBrbeHnX y KOHTPOSHOj rpynu, ykIeydyjyhu jegaH
CNny4yaj ca CMPTHUM NCXOO0M.

Mehy ydecHuumMma Koju cy manu jeqaH unu sule kKomopbmnamnteTta AjenoTBOPHOCT BaKUMHE U3HOCKNA
je 58,3% [95% CI: 33,6; 73,9], y3 25 (1,2%) cny4ajeBa y rpynu Koja je npuMmuna BakuuHy Baxsespua
(N=2068) Hacnipam 60 (2,9%) cnyyajeBa y koHTpornHoj rpynu (N=2040). To je CNnU4HO AjenoTBOPHOCTU
BakaLMWHa ONaxeHoj y YKYyMnHoj nonynauuju.

[okasn nokasyjy ga 3awtuta nounkwe NnpubnmkHo 3 ceaMuLLEe HAKOH NpBe [03e BaKUMHe Te Tpaje Jo
12 ceamunua. Opyry no3y Tpeba aatm 4-12 cegmuua HakoH npee go3e (Buajetn guno 4.4).

Crapwuja nonynauuja

Mehy ydecHuumuma y yspacty usmehy 56 n 65 rogmHa npujaereeHo je 8 cny4vajesa 6onectn COVID-19
kop, ocoba koje cy npumwune BakumHy Vaxzevria (> 15 gaHa HakoH apyre [ose) u 9 crnyyajesa y
KOHTPOIHO] rpynu; Mefy yyecHuumMma ctapmjuma of 65 roguHa npujaBrbeHa cy 2 crny4vaja 6onectu
COVID-19 kog ocoba koje cy npumune BakumHy Vaxzevria (> 15 gaHa HakoH gpyre gose) u 6
cny4vajeBa y KOHTPOIHOj rpynu.

MepwvjaTpujcka nonynaumja



EBponcka areHuuja 3a nujekoBe ogroguna je o6Be3y nogHoLeHa pesynrarta MCnuTBaka BakumnHa
BaxseBpua y jeqHoj unv Bulle nogrpyna negujatpujcke nonynauuje 3a npeBeHumjy 6onectn COVID-
19 (BupjeTtun gro 4.2 3a nHdopmaumje o neamjaTpujckoj NpUMjeHn).

YcnoBHO ogobpewe

OBaj nvjek je ogobpeH No cxemu Tako3BaHOr ,yYCroBHOr ogobpera”. To 3HauM aa ce ovekyjy AogaTHU
nogaumn o OBOM fujekKy.

EBponcka areHuumja 3a nujekoe he 6apem jeaHOM roguiltbe NpoLjermBaT HoBe UHpopmMaLmje o
OBOM nuvjeky Te he ce TEeKCT caxeTka onuca CBOjcTaBa Nnuvjeka axxypupaTtu npema notpeou.

dapmakoKMHeTMYKa CBOjCcTBa

Hwnje npumjersumso.

HeknuHWYKM nogaLm o CUrypHOCTU NpUMjeHe

HeknuHudkn nogaum He ykasyjy Ha nocebaH py3uK 3a Jby[de Ha TEMEerby KOHBEHLMOHAIMHNX
NCNUTUBaHa TOKCUYHOCTM MOHOBIBEHUX [03a.

"eHOTOKCMYHOCT/KaHLeporeHocT

Hucy npoBegeHa ncnutBarwa reHOTOKCUMYHOCTM HU UCUTMBaKa KaHueporeHocTu. He oyekyje ce ga
61 KOMMNOHEHTE BaKLMHE MOrfe MMaTh reHOTOKCUYaH NoTeHLmjan.

PenpoayKkTMBHaA TOKCUYHOCT

Vcnntmueakwa moryhinx TOKCUMYHMX edpekata Ha penpoayKUmjy U pa3Boj Koja ce NpoBoae Ha
XMBOTMHAMA HUCY joLl AoBpLUeHa. [penMMUHapHO CNUTMBaHE PENPOAYKTUBHE TOKCMYHOCTU Ha
MULLEBMMA HE MOoKa3yje TOKCUYHOCT KO XXEeHKN HU dpeTyca.

PAPMALIEYTCKU NOOALN
Monnc nomohHMx TBapm
Jl-xnctnamu
JI-xnctmamHknopug xngpat
MarHes3ujeB Krnopua xekcaxuapar
nonucopbat 80 (E 433)

eTaHon

caxaposa

HaTpujeB Kropua

OnHaTpujeB egeTaT (auxugpar)
BOJa 3a uheKuunje

MHkomnaTMbunHocTm
OBa BakLMHa He cMuje ce MujeLllaT ¢ ApyruM nujekosuma HUTKU pasujehmusaTu.
Pok BarbaHoCTH

HeoTtBopeHa 6ounua
6 mjeceuu kag ce vyBa y ppwxugepy (2°L - 8°LL)

OTBOpeHa 6ounua

[HokasaHa je xemujcka 1 pmanyka cTabunHOCT BakuuHe Y NpUMjeHn o TpeHyTka oTBapana 6ouunue
(npBor yBohera unrne) 4o npumjeHe BakuMHe TOKOM HajsuLle 48 yacoBa y copwxkuaepy (2°L - 8°L).
YHyTap Tor nepuoja BakuMHa ce MOXe 4yBaTu 1 KOPUCTUTU Ha TemnepaTtypama Ao 30° Tokom
jeoHokpaTHOr nepuoaa of Hajuwe 6 catu. HakoH Tor nepuoga BakumHa ce mopa 6auutu. He cmuje
ce Bpahatu y pwxumaep.

C MUKpOOMONOLLKOr acnekTa, HaKOH NPBOr OTBapaka, BakuuHy Tpeba ogmax ynotpujedutu. Ako ce
BaKUMHa He ynotpujebun ogmax, BpujeMe 1 yCnoBu YyBaka BaKUMHE y yNnoTpedn OAroBOPHOCT Cy
KOpPUCHMKA.

MocebGHe Mjepe Npu YyBaky nujeka

Yysatu y pwxunaepy (2°L - 8°L1).
He 3amp3aBatu.



UyeaTtu 6ounLie y BahCKOM NMakoBakby paay 3aliTUTe of CBjeTNOCTM. YCIOBM YyBaka HakoH NpBor
oTBapama BakuuHe BuajeTn y avjeny 6.3.

BpcTa 1 cagpxaj cnpeMHuKa

BuwenosHa 6ounua

Bounuya c 8 posa

Mn cycneHsuje y 8-003H0j 6oumLm (Npo3MpHO cTakno Tuna M) saatBopeHoj Yenom (enactoMepHu ven ¢
anyMmuHmjckum npcteHom). JegHa 6oumua cagpxum 8 posa og 0,5 mn. MNakoBawa of 10 BMLWEO3HNUX
6ounua.

Bounuya ¢ 10 gosa

M cycneHsunje y 10-403Hoj 604mum (Mpo3mpHO cTakmno tuna M) 3aTBopeHoj Yenom (enactomepHu yen
C anymMmuHKnjckuM npcteHoM). JegHa 6ounua cagpxu 10 gosa og 0,5 mn. MNMakoBawe of 10 BULWLEL03HUX
oounua.

Ha Tp>XuwTy ce He Mopajy HanasnTu CBe BENMYMHE NakoBaka

lMocebHe mjepe 3a 30puHaBare U gpyra pykoBama fijekoM

YnyTcTBa 3a pyKkoBawe U NpumMjeHy

OBoM BaKUMHOM MOpa pykoBaTV 34paBCTBEHM pagHuK crnyxehu ce acenTUYHOM TEXHMKOM Kako 6u ce
ocurypana CTepuUnHocT cBake Jo3e.

BakuunHa ce He cmuje ynoTpurjebutn HakoH UcTeka poka Tpajata HaBeAeHOr Ha HarbenHuuUM n3a
o3Hake ,EXP*. Pok Tpajaka ogHOCK ce Ha 3agmu JaH HaBedeHor mjecela.

HeoTBOpeHy Buweo3Hy bounuy Tpeba vysatun y pwxmaepy (2°L, - 8°Ll). He samp3aaBatw.

BouuLe yyBaTV y BaHCKOM NakoBaky paan 3allTuTe of CBjeTNnocTu.

Mpuje NnpumjeHe, BakumHy Tpeba BU3yanHo npernegaty kako 6u ce nckrbyyuna npucyTHOCT
BMABMBUX YecTuua 1 npomjeHa 6oje. BakumHa Vaxzevria 6e3bojHa je oo cmehkacTta Te 6uctpa go
6naro Henpo3upHa cycneHsuja. bounya ce mopa 6aumMTK ako je cycrneHaunja npomujeHuna 6ojy unu ako
ce onase BuarbuBe Yectuue. He cmuje ce Tpectn. CycneHsuja ce He cMmuje pasunjefuBaTu.

BakunHa ce He cMmuje MuyjelnaT y UCTOj LUNPULIN HY C jeAHOM APYroM BakLMHOM UIN FUjEKOM.
BakuunHaumja BakuMHOM Vaxzevria cactoju ce of npumjeHe ABujy nocebHux gosa, ceaka og 0,5 mn.
Opyry posy Tpeba npumujeHntn 4-12 cegmmnua HakoH npee gose. Ocobe koje cy npumune npey o3y
BaKkumHe Vaxzevria Tpebajy npyumnTui 1 apyry 4o3y ucte BakuuHe ga 6u gospLuunne BakumHauujy.
Csaka go3sa BakuuHe og 0,5 Mn yBnaum ce y MieKLMjCKy LUNpULY 3a MHTPaMycKynapHy npumMjeHy, no
moryhHoCcTuK y gentougHu muwmnh Hagnaktuue. Kag je To moryhe, 3a npumjeHy ynotpujebute HoBy
urny.

HopmanHo je Aa HakoH n3Bnaveka nocreefmwe fo3e y 6ounum npeocrtaHe mano TedHocTu. Ceaka
H6oumua cagpkm BULLIAK BaKLMHE kako Ou ce ocuryparno ussnadverwe 8 gosa (bouunua og 4 mn) nnm 10
no3a (bounua og 5 mn) og 0,5 mn. He cmuje ce y ncTy WiNpuyLy M3BNaynTh BULLAK BaKUMHE U3 BULLIE
pasnuunTux 6oumua. HenckopuliteHa BakumMHa Mopa ce baunTu.

[okasaHa je xemujcka 1 usmyka ctTabunHOCT BakunHe y NpUMjeHn of TpeHyTKa oTBapara bouunue
(npBor yBohewa unrne) 4o npumjeHe BakumMHe TOKOM Hajsule 48 yacoBa y opwkugepy (2°L - 8°L1).
YHyTap Tor pas3gobrba BakLuMHa ce MOXe YyBaTu N KOPUCTUTU Ha TemnepaTtypama Ao 30° Tokom
jeaHoKpaTHOr nepuoga of HajBuile 6 catu. HakoH Tor BpeMeHa BakuymHa ce mopa 6auntu. He cmuje
ce BpahaTtn y 3amp3nBau.

36pumaBame

BakuunHa Vaxzevria cagpxwu reHeTckn mogudpmkoaHe opraHmame (FTMO). HenckopuwTteHa BakumHa
nnu oTnagHu matepujan noTpebHo je 30puHYTU y cknagy ca HauMOHanHMM CMjepHMLama 3a reHeTCKu
mMoamdmKoBaHe opraHuame unu GuonoLuKkn onacaH oTnag. Y cny4ajy nponuvjesawa, 3axsaheHe
noBpLUMHe Tpeba ae3nHduMKoBaTU cpeacTBUMa Koja Ajenyjy NnpoTuB ageHoBupyca.

HOCUNAL OOOBPEA 3A CTABJbLAKE JINJEKA Y NPOMET

AstraZeneca AB SE-151 85 Sodertalje LLiBeacka

BPOJ(EBWN) OOOBPEHA 3A CTABIbAKE JINJEKA Y MTPOMET

EY/1/21/1529/001 10 BuwenosHmx 6oumua (8 gosa no Gounn)



EY/1/21/1529/002 10 Buweno3Hmx 6oumua (10 gosa no 6o4mLn)
OATYM NPBOIr O0OBPEWA / ATYM OBHOBE OOOBPEHA

[atym npBor ogobpensa: 29. jaHyapa 2021.
OATYM PEBU3UJE TEKCTA

HeTtarbHuje uHdopmauumje 0 0BOM nujeky AOCTYMNHE Cy Ha UHTEPHET cTpaHuum EBponcke areHumje 3a
nujekose. http://www.ema.europa.eu



