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U cilju informisanosti stru¢ne i $ire javnosti, Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, kao regulatorno tijelo za
oblast lijekova i medicinskih sredstava, ovim putem obavjestava o
aktuelnostima u vezi sa vakcinama koje se koriste za imunizaciju
stanovnistva u borbi protiv bolesti COVID-19, te osnovnim
karakteristima vakcina koje su dostupne stanovniStvu Bosne i
Hercegovine.

Sta je COVID-19

Bolest COVID-19 je infektivna bolest, koja se pojavila krajem 2019.
godine, a koju izaziva nova vrsta korona virusa SARS-CoV-2. U
veéini sluCajeva, bolest zahvata respiratorni sistem, ali moze da
zahvati i druge organe. Kod ljudi koji imaju bolest COVID-19
prijavljen je Sirok spektar simptoma, od blagih simptoma do teske
bolesti. Simptomi mogu da se pojave od 2. do 14. dana nakon
izlaganja virusu i ukljucuju: povisenu tjelesnu temperaturu ili jezu;
glavobolju; pojavu gubitka ¢ula ukusa ili mirisa; zapaljenje zdrijela;
zapus$en nos ili curenje iz nosa; muc¢ninu ili povraéanje; dijareju.
Vakcine se koriste kako bi izazvale imuni odgovor u organizmu
¢ovjeka, odnosno, stvaranje specifi¢nih antitijela na S-glikoprotein
(eng. Spike glycoprotein) virusa SARS-CoV-2 (na antigen virusa).
Nastala antitijela imaju ulogu da ,,hvataju‘ virus SARS-CoV-2 i time
onemogucavaju njegov ulazak u éelije domacina, repliciranje i
razvoj infekcije i teskih simptoma bolesti (antitijela neutraliSu
prisustvo virusa).

Vakcinacijom izazvan imuni odgovor naseg organizma dovodi do
stvaranja odbrambenog mehanizma, koji mu omogucava da u
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kontaktu sa virusom iz spoljasnje sredine pruzi adekvatan odgovor i
ne razvije teSke simptome bolesti koji ga dovode do zivotne
ugrozenosti ili do smrti.
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Koje vakcine za imunizaciju stanovnistva u cilju borbe protiv

bolesti COVID-19 su dostupne stanovnistvu Bosne i

Hercegovine?

COMIRNATY (proizvodac Pfizer)

T
(& ——"==N)

COMIRNATY

U sklopu COVAX mehanizma, u Bosnu i Hercegovinu je stigla
vakcina COMIRNATY (proizvodac Pfizer).

Nakon administrativno-laboratorijske kontrole kvaliteta izvr$ene od
strane Kontrolnog laboratorija ove agencije, izdat je nalaz kojim je
potvrdeno da ispitivani uzorak vakcine odgovara deklarisanom
kvalitetu u pogledu ispitanih parametara, ¢ime je serija ER7449
vakcine, puStena u primjenu.

Osnovne karakteristike vakcine:

Vakcina protiv COVID-19 (Informaciona ribonukleinska kiselina
(IRNK) sa modifikovanim nukleozidom)

Farmaceutski oblik: koncentrat za disperziju za injekciju (koncentrat
za rastvor za i.m. injekciju)

Vakcina kao aktivnu supstancu sadrzi jednolancanu informacionu
RNK (iRNK) ili na engleskom: messenger RNA, mRNA, sa kapom
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na 5’ kraju, koja kodira protein §iljka (S-protein) virusa SARS-CoV-
2. Vakcina je dobijena putem in vitro transkripcije iz odgovarajuceg
kalupa dezoksiribonukleinske kiseline (DNK kalupa), bez koris¢enja
celija.

Indikacije za primjenu:

Vakcina Comirnaty je indikovana za aktivhu imunizaciju u cilju
prevencije bolesti COVID-19 izazvane virusom SARS-CoV-2 kod
osoba uzrasta 16 godina i starijih.

Kontraindikacije

Vakcina COMIRNATY se ne smije primjenjivati kod osoba sa
poznatom istorijom ozbiljnih alergijskih reakcija (npr. anafilaksa) na
neku od supstanci prisutnih u sastavu vakcine.

Upozorenja:

Odgovarajuca terapija za zbrinjavanje trenutnih alergijskih reakcija
mora biti momentalno dostupna u sluaju pojave akutne
anafilakticke reakcije nakon primjene vakcine. Preporucuje se
pracenje zdravstvenog stanja osoba koje su primile vakcinu, kako bi
se na vrijeme uocila eventualna pojava trenutnih nezeljenih reakcija.
Kod imunokompromitovanih osoba, uklju¢ujuci i osobe koje su na
imunosupresivnoj terapiji, imuni odgovor na vakcinu moze biti
smanjen. Moguce je da se kod nekih osoba nakon primjene
COMIRNATY vakcine ne obezbjedi zastita od virusa.

Uslovi ¢uvanja i primjene:

Nakon prijema, kutije sa bo¢icama treba odmah izvaditi iz termalnog
kontejnera 1 cuvati na ekstremno niskim temperaturama u
zamrzivacu 0d -90°C do -60°C. Bocice se moraju ¢uvati zamrznute
na temperaturama od -90°C do -60°C i zasticene od svjetlosti do
primjene istih.
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Odmrznute bocice prije razblaZivanja
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Odmrzavanje u frizideru

Odmrznute bocice sa nerazblazenom vakcinom drzati u frizideru [od
2°C do 8°C] i Cuvati najduze 5 dana (120 sati). Za odmrzavanje
bocica u frizideru potrebno je do 3 sata (195 bocica u kutiji) - ukoliko
je manji broj bocica, manje ¢e vremena biti potrebno za
odmrzavanje.

Odmrznute bocice se smiju koristiti u uslovima dnevne svjetlosti.
Bocice prije razblazivanja moraju dosti¢i sobnu temperaturu. Bocice
sa nerazblazenom vakcinom se mogu cuvati na sobnoj temperaturi
najduze 2 sata.

Bodice poslije razblazivanja

Odmrzavanje na sobnoj temperaturi

Bocice sa nerazblazenom vakcinom se mogu odmrznuti i drzanjem
na sobnoj temperaturi [do 25°C] tokom 30 minuta, kako bi $to prije
bile spremne za upotrebu.

v" Poslije razblazivanja, bocice treba ¢uvati na temperaturi od 2°C
do 25°C i upotrebiti u roku od 6 sati nakon razblaZivanja.

v Tokom ¢&uvanja, izlaganje dnevnoj svjetlosti mora se svjesti na
minimum, a izlaganje direktnoj suncevoj i ultraljubicastoj
svjetlosti mora se izbjegavati.

v" Bilo koje koli¢ine vakcine preostale u bo¢icama nakon 6 sati
moraju se odbaciti.

v Ne smije se ponovo zamrzavati.
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Sputnik V ili Gam-COVID-Vak

Vakcina Gam-COVID-Vak je trenutno dostupna stanovni$tvu na
osnovu interventnog uvoza odobrenog od strane Ministarstva
zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske.

Agencija je izvrSila administrativno-laboratorijsku kontrolu kvaliteta
dostupnih serija navedene vakcine (odobrene serije Komponente |
vakcine: 1-010121, 486010121; odobrene serije Komponente I
vakcine: 11-030121, 11-130221) i izdala nalaze kojima se potvrduje
da ispitivani uzorci odgovaraju deklarisanom kvalitetu u pogledu
ispitanih parametara.

Osnovne karakteristike vakcine:

Kombinovana vektorska vakcina;

Farmaceutski oblik: rastvor za intramuskularnu primjenu

Vakcina je dobijena biotehnoloskom metodom, kod koje se ne koristi
virus SARS-CoV-2 koji je patogen za ljude.

Preparat se sastoji od dvije komponente: komponenta | (prva doza) i
komponenta Il (druga doza). Komponenta I uklju¢uje rekombinantni
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adenovirusni vektor zasnovan na serotipu 26 humanog adenovirusa,

koji nosi gen za sintezu S-glikoprotein virusa SARS-CoV-2.

Komponenta II sadrzi vektor zasnovan na serotipu 5 humanog

adenovirusa, koji nosi gen za sintezu S-glikoproteina virusa SARS-

CoV-2.

Vakcina indukuje formiranje humoralnog i ¢elijskog imuniteta protiv

bolesti COVID-19, izazvane virusom SARS-CoV-2.

Indikacije za primjenu:

Prevencija nove infekcije koronavirusom (COVID-19) kod odraslih

osoba starosti od 18 do 60 godina.

Kontraindikacije:

- Preosjetljivost na bilo koju komponentu vakcine;

- teSke alergijske reakcije u anamnezi;

- akutne zarazne i neinfektivne bolesti, pogorSanje hronic¢nih
bolesti (vakcinacija se vrsi od 2. do 4. nedjelje nakon
ozdravljenja ili remisije). Kod laksih akutnih respiratornih
virusnih infekcija, akutnih infektivnih bolesti gastrointestinalnog
trakta (vakcinacija se vrsi po$to se temperatura normalizuje);

- trudnoéa i period dojenja;

- starost do 18 godina (zbog odsustva podataka o efikasnosti i
bezbjednosti)

Kontrainidikacije za revakcinaciju (primjenu druge doze

vakcine): teske postvakcinalne komplikacije (anafilakticki Sok,

ozbiljne generalizovane alergijske reakcije, konvulzivni sindrom,

temperatura iznad 40°C itd.) kao posljedice davanja komponente I

vakcine.
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Upozorenja:

Uz oprez vakcinaciju treba vrsiti kod pacijenata sa:

- hroni¢nim oboljenjima jetre i bubrega,

- teskim poremecajima endokrinog sistema (diabetes mellitus),

- teskim oboljenjima hematopoetskog sistema,

- epilepsijom,

- mozdanim udarom i drugim bolestima centralnog nervnog
sistema,

- bolestima kardiovaskularnog sistema (infarkt miokarda u
anamnezi, miokarditis, endokarditis, perikarditis, ishemijske
bolesti srca),

Zbog nedostatka podataka, vakcinacija moze predstavljati rizik za

pacijenate sa alergijskim reakcijama.

Uslovi ¢uvanja:

Cuvati na mjestu zasticenom od svjetlosti, pri temperaturi ne vi$oj

od minus (-)18°C.

Za bocice (ampule) po 0,5 ml —nije dozvoljeno ¢uvanje odmrznutog

preparata!

Zabocice po 3,0 ml — Cuvati u odmrznutom stanju ne duze od 2 sata.

Ponovno zamrzavanje nije dozvoljeno.

Aktuelnosti u vezi sa vakcinama dostupnim
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COVID-19 Vaccine AstraZeneca
(novi naziv Vaxzervia)

U sklopu COVAX mehanizma, u Boshu i Hercegovinu je stigla
vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca (novi naziv Vaxzervia).
Nakon administrativno-laboratorijske kontrole kvaliteta izvr§ene od
strane Kontrolnog laboratorija ove agencije, izdat je nalaz kojim je
potvrdeno da ispitivani uzorak vakcine odgovara deklarisanom
kvalitetu u pogledu ispitanih parametara, ¢ime je serija vakcine
CTMAV520 pustena u primjenu.

Osnovne karakteristike vakcine:

Vektorska vakcina; Vektorski nosa¢ pripada familiji adenovirusa.
Farmaceutski oblik: suspenzija za injekciju (injekcija);

Vakcina je dobijena genetskom modifikacijom bubreznih celija
humanog embriona (HEK) 293 i rekombinantnom DNK
tehnologijom. Adenovirus Simpanze je nosa¢ gena za sintezu S-
glikoproteina virusa SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S);

Proizvod sadrzi genetski modifikovane organizme (GMOS).
Vakcina ne sadrzi virus SARS-CoV-2 i ne moZe izazvati bolest
COVID-19.
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Indikacije za primjenu:

Vakcina je indikovana za aktivnu imunizaciju s ciljem prevencije

bolesti COVID-19 uzrokovane virusom SARS-CoV-2, kod odraslih

0soba uzrasta 18. godina i viSe. Primjena vakcine treba biti u skladu

sa zvani¢nim preporukama.

Kontraindikacije:

Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca (novi naziv Vaxzervia)

je kontraindikovana kod osoba osjetljivih na aktivnu supstancu i

pomocne supstance koje ulaze u sastav vakcine.

Upozorenja:

Uz oprez vakcinaciju treba vrsiti u sljede¢im situacijama:

— kod pacijenata koji su preosjetljivi i u anamnezi imaju
anafilakticke reakcije;

— kod anksioznih pacijenata;

— kod pacijenata sa prate¢im bolestima;

— kod pacijenata sa trombocitopenijom 1 poremecajem u
koagulaciji krvi;

— kod imunokompromitovanih pacijenata.

Uslovi ¢uvanja:

Cuvati na mjestu zasticenom od svjetlosti, pri temperaturi od 2°C do

8°C. Ne zamrzavati.

Nakon otvaranja moze se upotrijebiti u roku od 48 sati ukoliko se

¢uva na temperaturi od 2°C do 8°C ili 6 sati ukoliko se ¢uva na

sobnoj temperaturi do 30°C.

Aktuelnosti u vezi sa vakcinama dostupnim
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CoronaVac
COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated

RS-CoV:2 Vaccine, (Vero cellr)r :
?naqhv,meq N

SINOVAC b "Mim !
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U sklopu donacije Republike Turske, u Bosnu i Hercegovinu je stigla
vakcina CoronaVac, COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated.
Nakon administrativno-laboratorijske kontrole kvaliteta izvrSene od
strane Kontrolnog laboratorija ove agencije, izdat je nalaz kojim je
potvrdeno da ispitivani uzorak vakcine odgovara deklarisanom
kvalitetu u pogledu ispitanih parametara, ¢ime je serija vakcine
F202102008 pustena u primjenu.

Osnovne karakteristike vakcine:

Vakcinu ¢ini inaktivisani virus SARS-CoV-2;

Farmaceutski oblik: suspenzija za injekciju;

Vakcina CoronaVac, COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated,
je inaktivisana vakcina dobivena na tradicionalni nacin, koji se
uspjesno koristi u proizvodnji mnogih virusnih vakcina.
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Proizvod je poluprovidna, mlje¢no-bijela suspenzija; mogu se
pojaviti slojevi usljed taloZenja, ali se talog lako moze razi¢i
treSenjem.

Indikacije za primjenu:

Antitijela protiv. SARS-CoV-2 se mogu proizvesti nakon

vakcinacije, kako bi se sprijecila pojava bolesti COVID-19.

Ovaj proizvod je namijenjen licima 18. godina i viSe, naroéito za

medicinsko osoblje i lica koja su u bliskom kontaktu sa virusom.

Kontraindikacije:

Primjena ove vakcine je strogo zabranjena u sljede¢im slucajevima:

— Kod pojedinaca koji su alergicni na bilo koju komponentu
(aktivnu, ekscipijense) ovog proizvoda, ili kod pojedinaca koji su
ranije imali alergijske reakcije nakon vakcinacije ovom
vakcinom;

— Kod pojedinaca koji boluju od ozbiljne hroni¢ne bolesti ili imaju
istoriju hiperosjetljivosti;

Vakcinacija se treba odloziti ako osoba ima groznicu ili tokom

akutne faze bolesti.

Upozorenja:

Uz oprez vakcinaciju treba primjeniti u sljede¢im situacijama:

— Kod pacijenata koji boluju od bolesti krvi kao §to je smanjenje
broja trombocita (trombocitopenija) ili poremecaji zgrusavanja
zbog rizika od krvarenja do kog moze doc¢i prilikom
intramuskularne primjene vakcine;

— Kod pacijenata koji se lije¢e imunosupresorima ili kod pacijenata

koji pate od imunodeficijencije, jer imuni odgovor na vakcinu
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moze biti oslabljen. U tim slucajevima se preporucuje odlaganje
vakcinacije dok se ne zavrsi sa terapijom.

— Kaod pacijenata koji pate od hroni¢ne imunodeficijencije, vakcina
Se moze primjeniti; u navedenoj situaciji, osnovna bolest moze da
izazove ograniCen imuni odgovor.

— Kod pacijenata koji pate od nekontrolisane epilepsije i drugih
progresivnih neuroloskih poremecaja.

Uslovi ¢uvanja:

Cuvati i transportovati zasti¢eno od svjetlosti, pri temperaturi od 2°C

do 8°C.

Ne zamrzavati.

Vakcina se mora dobro promuckati prije upotrebe.

Ne smije se koristiti ukoliko se primjete bilo kakve abnormalnosti

kao $to su ugrusci, strani predmeti, necitka etiketa, ukoliko je prosao

rok upotrebe i ako postoje pukotine na $pricu (bocici).

Vakcinu treba koristiti/primjeniti odmah nakon otvaranja.

Prilikom primjene (dok u ruci drZite napunjenu Spricu sa skinutim

zastitnim poklopcem) nemojte Koristiti dezinfekciono sredstvo.

Mjesta na kojima se vrsi vakcinacija moraju biti
opremljena anti-sok terapijom.
Na dan vakcinisanja, pacijenta mora pregledati ljekar:
opsti pregled i mjerenje tjelesne temperature obavezni su.
Ukoliko temperatura prelazi 37°C vakcinacija se ne vrsi.
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