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	Nova redakcija

	Farmakološka svojstva

Vakcina indukuje formiranje humoralnog i ćelijskog imuniteta protiv infekcije koronavirusom, izazvane virusom SARS-CoV-2. 

Imunološka efikasnost. 

Imunološka svojstva i bezbednost vakcine proučavana su u kliničkoj studiji kod odraslih dobrovoljaca oba pola starijh od 18  godina.

Prelazna analiza imunogenosti pokazala je da vakcina formira imuni odgovor kod dobrovoljaca. Prlikom ispitivanja humoralnog imunog odgovora serumi dobrovoljaca bili su izanalizirani na prisustvo antitela, specifičnih za receptor-vezivni domen glikoproteina S virusa SARS-CoV-2 42. dana od početka vakcinacije: u grupi vakcinisanih prosečna geometrijska vrednost titra antitela iznosila je 8996, nivo serokonverzije – 98,25. Prilikom poređenja nivoa RBD-specifičnih antitela među uzrasnim slojevma statistički značajna razlika bila je  indikovana za grupe od 18-30 godina u odnosu na druge uzrasne grupe: prosečna geometrijska vrednost titra antitela iznosila je 18102-22067, nivo serokonverzije je 100%. Nivoi antitela neosporno se nisu razlikovali kod muškaraca i žena. 42. dana od početka vakcinacije prosečni geometrijski titar neutralizujućih antitela kod imunizovanih dobrovoljaca iznosio je 44,47, nivo serokonverzije – 95,83. Statistički značajna razlika kod dobrovoljaca različitog pola i uzrasta nije ispoljena.

Imunizacija preparatom Гам-КОВИД-Вак uzrokovala je stvaranje intenzivnog antigen-specifičnog ćelijskog antiinfektivnog imuniteta kod 100% dobrovoljaca (stvaranje antigen-specifičnih ćelija obeju populacija T limfocita: T-pomoćnih (CD4+) i T-citotoksičnih (CD8+) i značajno povećanje sekrecije IFNɣ). 

Zaštitni titar antitela trenutno nije poznat. Trajanje zaštite nije poznato. 

Kliničke studije po pitanju proučavanja epidemiološke efikasnosti nastavljaju se i u datom trenutku. Prema podacima prelazne analize efikasnost iznosi više od 91%.

 Indikacije za primenu: 

Prevencija nove infekcije izazvane koronavirusom (COVID-19) kod odraslih starijih od 18 godina.

Uz oprez: primenjivati vakcinu kod hroničnih oboljenja jetre i bubrega, endokrinih oboljenja  (izrazito narušena funkcija štitaste žlezde i diabetes mellitus u stadijumu dekompenzacije), teških oboljenja hematopoetskog sistema, epilepsije i drugih bolesti centralnog nervnog sistema, akutnog koronarnog sindroma i akutnom oštećenju moždanog krvotoka,  miokarditisa, endokarditisa, perikarditisa. 

Usled nedostatka nformacija vakcina može da predstavlja rizik za sledeće grupe pacijenata:

· sa autoimunim oboljenjima (stimulacija imunog sistema može dovesti do pogoršanja oboljenja, naročito se treba obazrivo odnositi prema pacijentima s autoimonom patologijom, koja ima tendenciju za razvoj teških i opasnih po život stanja)

· sa novonastalim kancerom
Donošenje odluke o vakcinaciji mora biti zasnovano na oceni uzajamnog odnosa koristi i rizika u svakoj konkretnoj situaciji.
Napomena RS

Mesta na kojima se vrši vakcinacija u Republici Srbiji određuju se u skladu sa nacionalnim propisima za sprovođenje imunizacije.
Način primene i doze 
Vakcina je namenjena samo za intramuskularnu primenu. Intravenska primena preparata strogo je zabranjena. Vakcina se ubrizgava u deltoidni mišić (gornju trećinu spoljašnje površine ramena). Ako je nemoguće ubrizgati u deltoidni mišić, lek se ubrizgava u lateralni bedreni mišić. 

Vakcinacija se izvodi u dve etape: prvo komponentom I u dozi od 0,5 ml, zatim nakon 3 nedelje - komponentom II u dozi od 0,5 ml.
Napomena RS

Davanje vakcinisanom licu ili njegovom staratelju dokumenta o vakcinaciji sa podsetnikom o primeni druge doze vakcine vršiće se u skladu sa nacionalno određenim zahtevima u Republici Srbiji u vezi sa ovom imunizacijom.
Napomena RS 

Beleženje i evidencija podataka o sprovedenoj vakcinaciji vakcinom Gam-COVID-Vac će se vršiti u skladu sa nacionalno određenim zahtevima u Republici Srbiji u vezi sa ovom imunizacijom.
Nakon davanje vakcine pacijent mora biti pod nadzorom zdravstvenih radnika 30 minuta.

Primena vakcine (bočica, ampula) proizvođača SDBU NICEM “N. F. Gamaleja“ Ministarstva zdravlja Rusije (filijala “Medgamal” SDBU NICEM “N. F. Gamaleja” Ministarstva zdravlja Rusije) i AD „Binofarm“:
Pre vakcinacije bočica ili ampula s komponentom I ili II vadi se iz zamrzivača i čuva na sobnoj temperaturi dok se potpuno ne odmrzne. Ostaci leda nisu dozvoljeni! Bočica ili ampula se protrlja spolja alkoholnom maramicom da bi se uklonila vlaga. Sadržaj se meša laganim ljuljanjem. Protresanje boce ili ampule nije dozvoljeno!

Skida se zaštitni plastični poklopac s bočice, a gumeni čep se obrađuje alkoholnim ubrusom. Ampula se otvara prema tačci u boji.

Koristeći špric za jednokratnu upotrebu s iglom uzima se doza od 0,5 ml za davanje pacijentu.

Čuvanje odmrznutog preparata nije dozvoljeno!
Ponovno zamrzavanje bočice s rastvorom nije dozvoljeno!

Primena vakcine (bočica, ampula) 
proizvođača AD „GENERIUM“, OAD „Farm-standard-UfaVita“ i ZAD „LEKKO“:

Pre vakcinacije bočica ili ampula s komponentom I ili II vadi se iz zamrzivača i čuva na sobnoj temperaturi dok se potpuno ne odmrzne. Ostaci leda nisu dozvoljeni! Bočica ili ampula se protrlja spolja alkoholnom maramicom da bi se uklonila vlaga. Sadržaj se meša laganim ljuljanjem. Protresanje boce ili ampule nije dozvoljeno!

Skida se zaštitni plastični poklopac s bočice, a gumeni čep se obrađuje alkoholnim ubrusom. Ampula se otvara prema prstenu ili tačci preloma. 
Koristeći špric za jednokratnu upotrebu s iglom uzima se doza od 0,5 ml za davanje pacijentu.
Napomena RS:

Vakcina koja je u prometu u RS po rešenju 515-07-00180-21-001 od 10.02.2021. godine je u vidu ampula i sadrži 0,5 ml rastvora odnosno 1 dozu vakcine. Nije potrebno dodatno razblaživanje vakcine.
Ako se naredne injekcije iz bilo kojeg razloga odlažu, otvorena bočica  ili ampula  može se čuvati najduže 2 sata na sobnoj temperaturi.

Ponovno zamrzavanje bočice ili ampule s rastvorom nije dozvoljeno!

Primena vakcine  proizvođača ZAD „BIOKAD“:

Pre vakcinacije bočica s komponentom I ili II vadi se iz zamrzivača i čuva na sobnoj temperaturi dok se potpuno ne odmrzne. Ostaci leda nisu dozvoljeni! Bočica se protrlja spolja alkoholnom maramicom da bi se uklonila vlaga. Sadržaj se meša laganim ljuljanjem. Protresanje boce ili ampule nije dozvoljeno!

Skida se zaštitni plastični poklopac s bočice, a gumeni čep se obrađuje alkoholnim ubrusom.

Koristeći špric za jednokratnu upotrebu s iglom uzima se doza od 0,5 ml za davanje pacijentu.

Ako se naredne injekcije iz bilo kojeg razloga odlažu, otvorena bočica može se čuvati najduže 2 sata na sobnoj temperaturi.

Čuvanje odmrznutog preparata u bočicama  od 0,5 ml nije dozvoljeno!

Ponovno zamrzavanje bočice s rastvorom nije dozvoljeno!
Pažnja. Preparat nije prikladan za upotrebu ukoliko nisu celi pakovanje i/ili oznaka na bočici ili ampuli, kao ni ukoliko su mu promenjena fizička svojstva (zamućenje, obojenost), u slučaju da je nepravilno čuvan i/ili da mu je istekao rok trajanja.

Moguća neželjena dejstva 
Neželjene pojave, karakteristične za primenu vakcine, koje su se ispoljavale u okviru kliničkih studija, a takođe studija drugih vakcina na osnovu analogične tehnološke platforme, prvenstveno se ispoljavaju u lakom ili srednjem stepenu, mogu nastati tokom prvog ili drugog dana nakon vakcinacije i završavaju se tokom naredna tri dana. Najčešće se mogu javljati kratkotrajne opšte (kratkotrajni sindrom nalik na grip, koji karakterišu groznica, povišena temperatura tela, bolovi u zglobovima, bolovi u mišićima, iscrpljenost, opšta slabost, glavobolja) i lokalne (bolna osetljivost na mestu injekcije, hiperemija, otok) reakcije. Preporučuje se prepisivanje nesteroidnih antiinflamatornih sredstava (NSAIL) pri povišenju temperature nakon vakcinacije i antihistaminskih sredstava u slučaju izražene lokalne reakcije. 
Ređe se sreću mučnina, dispepsija, smanjenje apetita, ponekad – uvećanje regionalnih limfnih čvorova). Kod nekih pacijenata moguća je pojava alergijskih reakcija, kratkotrajno povećanje nivoa bubrežne transaminaze, kreatinina i kreatinfosfokinaze u krvnom serumu.

U okviru izvedenih kliničkih ispitivanja bezbednosti, tolerancije i imunogenosti preparata Gam-KOVID-Vak nakon vakcinacije bile su registrovane sledeće NR: 

„Opšti poremećaji i  reakcije na mestu primanja“. hipertermija, bol, otok, svrab na mestu vakcinacije, astenija, bol, slabost, pireksija, povišenje temperature kože na mestu vakcinacije, smanjenje apetita. Učestalost nastanka – veoma često i često. 

“Poremećaji u pogledu disajnog sistema, organa grudnog koša i medijastinuma“: bol u orofarinksu, kijavica, grebanje u grlu, curenje nosa. Učestalost nastanka – često.

„Poremećaji u pogledu nervnog sistema“: glavobolja – često, vrtoglavica, nesvestica – retko

„Želučano-crevni poremećaji“ – mučnina, povraćanje, dispepsija – često
„Laboratorijski i intrumentalni podaci“: višesmerna odstupanja pokazatelja imunološkog statusa: povišenje broja T-limfocita, uvećanje procentnog sadržaja limfocita, snižavanje broja prirodnih ćelija-ubica, povećanje broja CD4-limfocita, snižavanje broja CD4-limfocita, povišenje broja B-limfocita, snižavanje broja B-limfocita, povećanje broja prirodnih ćelija-ubica, povišenje broja CD8-limfocita, povišenje nivoa imunoglobulina E (IgE) u krvi, povećavanje srazmere CD4/CD8, smanjenje srazmere CD4/CD8, povišenje nivoa imunoglobulina A (IgA) u krvi, umanjenje procentnog sadržaja limfocita CD8. Odstupanja u opštoj analizi krvi: uvećavanje procentog sadržaja limfocita, snižavanje pokazatelja hematokrita, povećanje broja limfocita, povišenje brzine sedimentacije eritrocita, povišenje broja leukocita, povišenje broja monocita, povišenje broja trombocita, snižavanje broja neutrofila, snižavanje broja trombocita. Odstupanja u opštoj analizi mokraće: eritrociti u mokraći. Većina NR okončana je ozdravljenjem bez posledica. Laboratorijska odstupanja nisu imala klinički značaj (ne zahteva izvođenje dodatnih dijagnostičkih procedura i prepisivanje terapije).
Napomena RS:

Neželjene događaje nakon imunizacije, uključujući imunizaciju vakcinama protiv COVID-19, zdravstveni radnici treba da prijavljuju u skladu sa „Pravilnikom o prijavljivanju zaraznih bolesti i posebnih zdravstvenih pitanja („Sl. Glasnik RS“, br. 44/2017 i 58/2018) i „Uputstvom za nadzor nad neželjenim događajima nakon imunizacije“.

Naziv i broj serije primenjene vakcine mora da bude jasno zabeležen u medicinskoj dokumentaciji pri sprovođenju vakcinacije.

Naziv i broj serije primenjene vakcine mora da bude jasno naveden i pri svakoj prijavi neželjenog događaja nakon imunizacije.
Neželjenje reakcije na vakcinu „Gam-COVID-Vac“ možete da prijavite i Institutu za virusologiju, vakcine i serume „Torlak“ putem sledećih podataka:

Institut za virusologiju, vakcine i serume „Torlak“             Telefon: +381113953700

Vojvode Stepe 450, 11152                                                    Fax:       +381112468883

Beograd                                                                                 e-mail:   office@torlak.rs

Izgled proizvoda 
Rastvor za intramuskularnu aplikaciju, komponenta I - 0,5 ml/doza + komponenta II - 0,5 ml/doza.

Prilikom proizvodnje od strane SDBU  NICEM “N. F. Gamaleja“ Ministarstva zdravlja Rusije (filijala “Medgamal” SDBU NICEM “N. F. Gamaleja” Ministarstva zdravlja Rusije): po 0,5 ml (1 doza) svake komponente preparata u bočice, hermetički zatvorene gumenim čepovima, pričvršćene poklopcem od aluminijuma ili aluminijum/plastika. 

1 bočica komponente I s uputstvom za upotrebu smešta se u kartonsku kutijicu ili u kutijicu od kartona za kutije; 1 bočica komponente II s uputstvom za upotrebu smešta se u kartonsku kutijicu ili u kutijicu od kartona za kutije.

Prilikom proizvodnje od strane AD „Binofarm“: 
po 0,5 ml (1 doza) svake komponente preparata u ampule od bezbojnog stakla s tačkom u boji.

Po 5 ampula svake komponente preparata smešta se u konturnu blister ambalažu od PVC membrane.   
Po1 konturno blister pakovanje zajedno sa uputstvom za upotrebu smešta se u kartonsku kutijicu.

Prilikom proizvodnje u AD „GENERIUM“: 

po 3,0 ml (5 doza) svake komponente – u bočice, hermetički zatvorene gumenim čepovima, pričvršćene poklopcima aluminijumsko-plastičnim  sa kontrolom prvog otvaranja.

1 bočica s komponentom I ili komponentom II zajedno sa uputstvom za medicinsku upotrebu – u kutijicu od kartona s držačem od elastične poliuretanske pene. 

Prilikom proizvodnje u ZAD „LEKKO“: 

po 3 ml (5 doza) svake komponente – u bočice, hermetički zatvorene gumenim čepovima, pričvršćene poklopcima aluminijumsko-plastičnim  sa kontrolom prvog otvaranja.

Po 1 bočica s komponentom I ili komponentom II zajedno sa uputstvom za medicinsku upotrebu – u kutijicu od kartona s držačem od elastične poliuretanske pene. 

Prilikom proizvodnje u OAD „Farmstandart-UfaVITA“: 
po 0,5 ml (1 doza) svake komponente – u bočice od bezbojnog stakla

Po 5 ampula svake komponente preparata u u konturnu blister ambalažu od PVC membrane.
Po 1 konturno blister pakovanje zajedno sa uputstvom za upotrebu u kutijicu od kartona.

Po  3 ml (5 doza) svake komponente – u bočice, hermetički zatvorene gumenim čepovima, pričvršćene poklopcima aluminijumsko-plastičnim  sa kontrolom prvog otvaranja.
Po 1 bočica s komponentom I ili komponentom II zajedno sa uputstvom upotrebu smešta se u kutijicu od kartona s držačem od elastične poliuretanske pene. 

Prilikom proizvodnje u ZAD „BIOKAD“: 

po 0,5 ml (1 doza) ili po 3,0 ml (5 doza) svake komponente preparata u bočice, hermetički zatvorene gumenim čepovima, pričvršćene aluminijumskim poklopcima aluminijumsko  sa plastičnim poklopcem  tipa „flipp-off“.

1 bočica 6R s komponentom I ili komponentom II s uputstvom za upotrebu – u kutijicu od kartona.

1 bočica 2R s komponentom I ili komponentom II u konturnu blister ambalažu od PVC membrane s uputstvom za upotrebu – u kartonsku kutijicu. 

Proizvođači
Naziv i adresa proizvodnih pogona proizvođača medicinskog preparata:

1) SDBU NICEM „N. F. Gamaleja“ Ministarstva zdravlja Rusije (filijala Medgamal SDBU NICEM “N. F. Gamaleja” Ministarstva zdravlja Rusije), Россия, 123098, г. Москва, улица Гамалеи, д. 18. (svi proizvodni stadijumi):
2) АD „Binofarm“, Россия, 124460, г. Москва, г. Зеленоград, ул. Конструктора Гуськова, д. 3, стр. 1 (prečišćavanje, razlivanje (primarno pakovanje), sekundarna (potrošačka) ambalaža).
3) АD „GENERIUM“, Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинский район, пос. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 263 (proizvodnja gotove medicinske forme, primarna i sekundarna (potrošačka) ambalaža). 

4) ZAD (Farmaceutska firma “LEKKO” (ZAD “LEKKO”), Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинский район, пос. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 277; 601125, Владимирская обл., Петушинский район, пос. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 279 (proizvodnja gotove medicinske forme, primarna i sekundarna (potrošačka) ambalaža). 

5) OAO „Фармстандарт-Уфимский витаминный завод“ (ОАО „Фармстандарт-Уфа-ВИТА“), 

Россия, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Худайбердина, д. 28 (proizvodnja gotove medicinske forme, primarna i sekundarna (potrošačka) ambalaža). 

6) ZAD „BIOKAD“, Россия, 195515, г. Санкт-Петербург, п. Стрельна, ул. Связи д. 38, стр. 1
(proizvodnja gotove medicinske forme, primarna i sekundarna (potrošačka) ambalaža). 

Koji vrši kontrolu kvaliteta
Filijala Medgamal SDBU NICEM “N. F. Gamaleja” Ministarstva zdravlja Rusije, 

Россия, 123098, г. Москва, улица Гамалеи, д. 18.

Vlasnik registarskog uverenja/organizacija, koja prima žalbe potrošača: 

SDBU Nacionalni istraživački centar epidemiologije i mikrobiologije „počasni akademik N. F. Gamaleja“ Ministarstva zdravlja Ruske Federacije  (SDBU NICEM “N. F. Gamaleja” Ministarstva zdravlja Rusije). 

Россия, 123098, г. Москва, улица Гамалеи, д. 18 

 8 499-193-61-83, 

E-mail: info@gamaleya.org
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▼ Informacija za zdravstvene radnike, koji vrše vakcinaciju medicinskim preparatom: ovaj medicinski preparat registrovan je u skladu s posebnom procedurom registracije, zbog čega je neophodno obavestiti Saveznu službu za nadzor u oblasti zdravstva o svakoj činjenici upotrebe medicinskog preparata unosom informacija u odgovarajuće poglavlje informacionog sistema JDISZ (Jedinstveni državni informacioni sistem u oblasti zdravstva).








