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Inaktivalt SARS-CoV-2 vakcina alkalmazasi atmutaté

egészségiigyi szakemberek szamara
(a kinai Sinopharm vakcinarol Szerbiaban kiadott szakmai segédlet — a fordito megjegyzése)

A védooltast 18 év feletti személyeknek kell beadni, kiilonds tekintettel az egészségiligyi dolgozokra és
azokra, akik fert6zottekkel allnak szoros kontaktusban.
A vakcina két dézisat 2-4 hét iddkiilonbséggel kell beadni.

A vakcina jellemz6i
Gyarto: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.

A vakcina hatismédja

A vakcina egy Vero sejttenyészetben szaporitott, majd béta-propiolaktonnal inaktivalt, koncentralt €s
tisztitott SARS-CoV-2 virustorzset tartalmaz, amelyet aluminium adjuvansra adszorbealtak és
folyékony vakcina formajaban formulaltak.

A vakcina beadasa utan SARS-CoV-2 elleni antitestek képzddnek, amelyek megel6zik a COVID-19
betegség kialakulasat.

A vakcina SARS-CoV-2 virus elleni neutralizal6 antitestek termelddését eredményezi.

A vakcina dsszetétele

Mindségi dsszetétel

Egy Vero sejttenyészetben szaporitott SARS-CoV-2 virustorzset tartalmazo, béta-propiolaktonnal
inaktivalt, koncentralt és tisztitott, majd aluminium adjuvansra adszorbealt vakcina. A készitmény
transzlucens, tortfehér szinii szuszpenzid, amelyben csapadékréteg jelenhet meg, ami razogatassal
konnyen szétoszlathato.

Hat6anyag Osszetétel: SARS-CoV-2 (inaktivalt)
Segédanyagok: dindtrium-hidrogénfoszfat, natrium-klorid, natrium-dihidrogénfoszfat, aluminium-
hidroxid adjuvans.

Mennyiségi Osszetétel

0,5 ml készitmény intramuscularis injekcioban, eldretoltott fecskenddben (vagy injekcios iivegben).
6,5 egység inaktivalt SARS-CoV-2 antigén, 0,225 mg aluminium-hidroxid adjuvans és sziikség
szerinti mennyiségll natrium-klorid, dinatrium-hidrogénfoszfat és natrium-dihidrogénfoszfat.

A vakcina tarolasa és szallitasa
A vakcina hiitve (2-8 °C), fényt6l védve tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthato.
Felhasznalhat6sagi idotartam 24 honap (feltételesen).

A vakcina beadasahoz sziikséges felszerelések

- avakcina beadasahoz valo 1 vagy 2 ml-es fecskendd (0,1 ml-es beosztassal ellatva);
- 23-25 G, 25-38 ml-es injekciods tiik;

- 70%-os alkohol,

- 50 g gyapot vatta.

Tovabbi anyagok/eszk6zok:

- Shock kezeléséhez sziikséges gyogyszer a vakcina beadasa utan fellépd akut anaplylaxias shock
esetére.

- Személyes védofelszerelés a vakcinaciot végzd munkacsoport tagjai szamara a Nosocomialis
Fert6zések elleni Védelem Koztarsasagi Szakértéi Bizottsaganak szakértdi-modszertani
utasitasainak megfelelden, attol a helyszintdl fiiggden, ahol a vakcinacio torténik;
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- Eles/sziiré jellegii egészségiigyi hulladék szdmara szolgald konténer és zsak fert6zé hulladék
szamara.

A vakcina beadasa

Az oltasi pontra érkezve a beoltandé személy alairja az ajanlott immunizalassal kapcsolatos
beleegyezd nyilatkozatot. A vakcinacids ponton dolgozoé orvos igény esetén koteles tovabbi
tajékoztatast adni a vakcinarol és az oltas beaddsanak folymatarol.

Az immunizalas fennallo atmeneti/tartos ellenjavallatainak megallapitasa
Az oltasi ponton dolgozé orvos felveszi a beoltandd személy sziikséges kortorténeti adatait és
kivizsgalja az ellenjavallatok fennallasanak megallapitasa céljabol.

A vakcina beadasanak ellenjavallatai:

- Tulérzékenység (allergia) a vakcina barmely 0sszetevdjével szemben;

- Sulyos mellékhatasok a vakcina el6z6 adagjanak beadasat kdvetden;

- Sullyos allergias reakcidk a kortorténetben;

- Akut fert6z6 és nemfert6zo betegségek;

- Laz (37 °C feletti testhomérséklet);

- Sulyos kro nikus betegség;

- Terhesség;

- Szoptatas;

- 18 év alatti életkor (a hatasossagra és a biztonsagossagra vonatkozé adatok hianya miatt).

Kiilonleges figyelmeztetések
e Az intravascularis beadas szigortan tilos.
e A vakcina 6vatosan hasznalandé az alabbi esetekben:
- thrombocytopenia és véralvadasi rendellenességek a vakcina intramuscularis beadasaval
kapcsolatos esetleges vérzési kockazat miatt;
- immunszuppressziv kezelés, immunhianyos allapot, mert a vakcinara adott immunvélasz
gyengébb lehet. Ilyen esetekben a vakcina beadasat ajanlott az immunszuppressziv terapia
befejezése utanra, illetve akkorra halasztani, amikor a betegnél megfelelé immunvédelem all

fenn. A véddoltas beadasa ajanlott kronikus immunhianyos allapot esetén, bar a vakcinara adott

immunvalasz csokkent mértékii lehet.
- kontrollalatlan epilepszia és egyéb progressziv neuroldgiai rendellenességek.

Mint minden vakcina, ez a véddoltas sem nyujt 100%-os védelmet a beoltottaknal.

A vakcina beadasa szigoruan tilos az alabbi esetekben:

(1) A készitmény barmely dsszetevéjével (hatdanyagaval, segédanyagaival) szembeni allergia esetén,

illetve akkor, ha ezzel a vakcindval szemben korabban allergias reakcviok alakultak ki.
(2) Sulyos kronikus betegségben szenveddk, illetve tulérzékenység a kortorténetben.
(3) A védooltas beadasat el kell halasztani laz, illetve akut betegség esetén.

Stulyos allergias reakciok a kortorténetben.

Terhesség.

Szoptatas.
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A vakcina beadasra valo elokészitése

A Szerb Koztarsasag teriiletén a 2021 januar 16-i 515-07-00051-21-001 szami hatarozat
szerint forgalmazott vakcina 0,5 ml injekcidhoz val6 szuszpenziot tartalmaz injekcios iivegenként
vagy 1 adag vakcinaban. A vakcina tovabbi higitast nem igényel.

- Ezt a vakcinat felbontaas utan azonnal fel kell hasznalni.

- Mikdzben a vakcinat kézben tartja, a véddsapta injekcios livegrol tortént eltavolitasat kovetden ne
hasznéljon fertétlenitdszert

- A vakcina transzlucens, tortfehér szuszpenzi6, amelyben razogatassal konnyen reszuszpendalhatd
csapadékréteg alakulhat ki.

- A vakcina a felhasznalasa el6tt alaposan felrazando. Ne adja be a vakcinat, ha rendellenességet
észlel, mint pl. szemcséket, idegen részecskét, olvashatatlan cimkefeliratot, ha a tarolasi ido lejart, ha
repedés van a fecskend6n (injekcios livegen), stb.

A vakcina beadasa

- A vakcina kizarolag intramusculérisan alkalmazhato.

- A vakcina intravénas beadasa szigoruan tilos.

- Tavolitsa el a védosapkat az injekcios iivegrdl és dorzsolje le a gumidugot alkoholos kendovel.

- A vakcina beadasahoz kivalasztott fecskenddével és tiivel szivjon fel 0,5 ml vakcinat az injekcios
tivegbol.

- A vakcinat ugyanazzal a fecskend6vel és tiivel kell beadni, amellyel a vakcinat az injekcios
iivegbdl felszivtak.

- Beadas el6tt ismét ellendrizze a dozis megfelelségét és a fecskenddbe felszivott vakcina kiillemét
(tortfehér szinli szuszpenzionak kell lennie).

- A vakcinat a deltaizomba (a vall kiilsé feliiletének felsé harmadaba) kell beadni.

A vakcina beadasa utan a beteget 30 percen at egészségiigyi megfigyelés alatt kell tartani.

Az egészségiigyi hulladék megsemmisitése

- A felhasznalt tiiket azonnal ki kell dobni kdzvetleniil az éles/sziro jellegli egészségiigyi hulladék
tartalyba;

- Az adott tartadlyokat/zsakokat le kell zarni, miutan % részig megteltek és meg kell semmisiteni a
vakcinaciot végzo vagy annak helyt ado intézmény hulladékkezelésére vonatkozo belsd
szabalyzatnak megfelelden.

Egyéb vakcinak egyidejii alkalmazasa

Nem allnak rendelkezésre adatok mas vakcindk inaktivalt SARS-CoV-2 (Vero sejt) vakcinaval torténd
egyidejii alkalmazasrol.

Ne adjon be egyidejaleg mas vakcinakat.

Ha jelenleg vagy a kdzelmultban barmilyen mas gyogyszer alkalmazott, beleértve a vény nélkiil
kaphat6 készitményeket is, idoben tajékoztassa orvosat.

Az immunizalasok dokumentalasa

Az adatokat be kell vinni az E-vackcina informacios rendszerbe (https://evakcina.gov.rs), amely
kozvetleniil a kdzegészségiigyi szolgalat honlapjarol (https://sjz.gov.rs) érhetd el.

Amennyiben valamilyen okbol nem lehetséges az adatok informacios rendszerbe valo feltoltése az
oltasi pontbdl, az adatokat a COVID-19 elleni vakcinacids formanyomtatvanyban kell dokumentalni.
A papiralapt adatokat az oltas beadasat kovetden a lehet6 leghamarabb fel kell tdlteni az informacios
rendszerbe.

Minden beoltott személy oltasi bizonyitvanyt kap a masodi oltas beadasat kdvetden (az elsé dozis utan
2-4 héttel), illetve optimalisan mar az elsé dozis utan, emlékeztetoképpen a masodi dozis beadasara.
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A vakcinaciot koveté nemkivanatos reakciok bejelentése

Nemkivanatos hatasok

a) A biztonsagossagi profil rovid dsszefoglalasa

A nemkivanatos gyogyszerreakciok eléfordulasi gyakorisaganak csoportositdsahoz (a CIOMS

ajanlasok szerint) az alabbi kategoridkat alkalmaztak:

1) Nagyon gyakori (>10%) mellékhatasok: fajdalom az injekci6 beadasanak helyén.

2) Gyakori (1% -10%) mellékhatasok: atmeneti 1az, kimertiltségérzet, fejfajas, hasmenés, borpir,
duzzanat, viszketés és induratio az injekci6 beadasanak helyén.

3) Ritka (<1%) mellékhatasok: Borkiiités az injekcid beadasanak helyén, émelygés és hanyas,
viszketés az injekcio beadasanak helyétdl eltérden, izomfajdalom, iziileti fajdalom, almossag,
szédiilés, stb.

4) Nem jelentettek stulyos mellékhatast a vakcina beadasa kapcsan.

b. A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Mellékhatasok Tiinetek
Nagyon gyakori Fajdalom az injekcié beaddsanak helyén
Gyakori Atmeneti 1az, kimeriiltségérzet, fejfajas, hasmenés, borpir, duzzanat, viszketés
¢s induratio az injekcio beadasanak helyén
Ritka Borkiiités az inejkcid beadasanak helyén, émelygés és hanyas, viszketés az

injekcio beaddsanak helyétdl eltérden, izomfajdalom, iziileti fajdalom,
almossag, szédiilés, stb.

Sulyos Ezidaig nem jelentettek sulyos mellékhatast a vakcina beadasa kapcsan
mellékhatasok

c. Valogatott mellékhatasok ismertetése

A résztvevoket minden oltas beadasa utan 30 percen at tartottak megfigyelés az azonnali reakciok
jelentkezésének észlelésére. Az oltas beadasanak helyén, illetve szisztémasan jelentkezo reakciokat
egy méréskala segitségével kdvették az oltas utani 7 egymast kdvetd napon at. A részvevoket a
vakcinacio utan 28 napon at kovették a mellékhatasok észlelése céljabol és 12 honapon at
dokumentaljak a stirgdsségi ellatd osztalyokon torténd viziteket, a varatlan orvoshoz fordulasokat €s a
sulyos nemkivanatos eseményeket. A laz, faradtsag, fejfajas, hasmenés szintén gyakori mellékhatas
volt.

A mellékhatasokkal kapcsolatos informacidkat vagy telefonon vagy a klinikan torténd ideiglenes
vizitek soran szerezték. A leggyakoribb jelentett reakciok kozé a fent emlitett, injekcio beadasi helyén
jelentkezd és a szisztémas reakciok kozott a 18 éves és iddsebb beoltottaknal az injekcid beadasi
helyén jelentkez6 fajdalom volt.

Az immunizalas utan az egészségiigyi személyzet altal dokumentalt 5sszes mellékhatast a lehetd
leghamarabb be kell jelenteni a kompetens intézet/kozegészségiigyi intézet és az ALIMS (szerb
gybgyszerhatosag) felé, Gsszhangban a Fert6z6 Betegségek és Specidlis Egészségiigyi Allapotok
Jelentésének Szabalyzataval (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 44/2017 1 54/2018), a 14. szamu
Formanyomtatvanyon.

Forras: https://www.dzsvenac.rs/sluzbeno/images/dokumenta/zavod/Vodic-za-izvodjenje-
vakcinacije%20SARS-CoV-2%20vaccine-sinofarm.pdf
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