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COVID-19 oltéanyagok
1. Comirnaty
COVID 19 mRNS vakecina
Gyarto: PfizerBiontech

Osszetétel: 30 mikrogramm COVID-19 mRNS vakcinit tartalmaz adagonként lipid
nanorészecskékbe dgyazva, 1 adag 0,3 ml 1 injekcios iiveg higitas utan 6 adagot tartalmaz.

Alkalmazasi korcsoport: 16 évesnél id6sebb személyek
Adagolas: 2, egyenként 0,3 ml adag intramuscularisan 3 hét kiilonbséggel

Felcserélhet6ség: nem felcserélhet6 mas COVID 19 vakcinaval. Az oltasi sorozatot
ugyanazzal az oltdanyaggal kell befejezni.

Ellenjavallatok: A vakcina barmely 0sszetevijével szembeni talérzékenység, az 1. részoltas
utan jelentkez6 sulyos allergias reakcid, varandossag, akut lazas betegség.

Mellékhatasok: Fajdalom a beadas helyén, kimeriiltség, fejfajas, izomfajdalom és
hidegrazas, iziileti fajdalom, valamint 14z és az injekci6 beadasi helyén jelentkez$ duzzanat.

Alkalmazas médja: Higitads utan a Comirnaty injekcios iivege a vakcina 6, egyenként 0,3
ml-es adagjat tartalmazza. Ahhoz, hogy egy injekcios iivegb6l 6 adagot lehessen kinyerni,
minimalis maradéktérfogatti fecskendét, illetve tiit kell haszndlni. A minimalis maradék
térfogati fecskendd és tli kombinalt maradéktérfogata nem lehet tobb 35 mikroliternél.
Hagyomanyos fecskendd és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendé ahhoz, hogy
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egy iivegbdl 6 adagot lehessen kinyerni. A fecskend és a tii tipusatol fiiggetleniil:
«  Minden dozis 0,3 ml vakcinat tartalmazzon.

« Ha az injekcios iivegb6l nem nyerhet6 mar ki 0,3 ml teljes d6zis, meg kell semmisiteni
az iiveget és annak maradék tartalmaét.

« To6bb iiveg maradék tartalmabol nem szabad 6sszeallitani egy Gjabb adagot.

Higitas: A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios tivegében kell felhigitani 1,8 ml mennyiségti
9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal.

Higitas utan 6 6ran beliil fel kell hasznalni!

2. COVID-19 Vaccine Moderna

Gyarto6: Moderna

Osszetétel: Tobbdozisos injekeios iiveg, amely 10 db 0,5 ml-es adagot tartalmaz Egy adag
(0,5 ml) 100 mikrogramm messenger RNS-t (mRNS-t) tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).
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Alkalmazasi korcsoport: 18 év feletti személyek
Adagolas: 2, egyenként 0,5 ml-es adag intramuscularisan 28 nap kiilonbséggel

Felcserélhet6oség: nem felcserélhet6 mas COVID 19 vakcinaval. Az oltasi sorozatot
ugyanazzal az oltdanyaggal kell befejezni.

Ellenjavallatok: A vakcina barmely OsszetevGjével szembeni ttlérzékenység, az 1. részoltas
utan jelentkezo sulyos allergias reakeio, varandossag, akut lazas betegség.

Mellékhatasok: honalji duzzanat/érzékenység, a faradtsag, a fejfajas, az izomfajdalom, az
iztlileti fajdalom, a hidegrazas, a hanyinger/hanyas és laz.

Alkalmazas moédja: Az injekcids iiveg 10 egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz A
kiolvasztott oltbanyagot az els§ dozis felszivasa utdn 2-8 C-on vagy szobah&mérsékleten
tarolva 6 oran beliil fel kell hasznalni. A kiolvasztott oltbanyag 2-8 C-on 30 napig tarolhato
bontatlan allapotban.

Higitas nélkiil hasznalando!

3. COVID-19 Vaccine AstraZeneca

COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans])
Gyarto: AstraZeneca

Osszetétel: Tobbadagos injekcids iivegek, injekcids iivegenként 8 vagy 10, egyenként 0,5
mles adagot tartalmaznak Egy adag (0,5 ml) tartalmaz: SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)*tiiske
glikoproteint kddolé csimpanz adenovirus, legalabb 2,5 x 108 fert6z6 egység (Infectious
units, Inf.U).

Alkalmazasi korcsoport: 18 éves és idésebb személyek. A jelenleg rendelkezésre 4llo
klinikai vizsgalati adatok alapjan nem becsiilhet§ meg a vakcina hatasossaga az 55 évnél
id6sebb korosztalyban.

Magyarorszagi alkalmazasi javaslat: 18-60 év kozotti korcsoport

Adagolas: 2, egyenként 0,5 ml-es adag intramuscularisan. A mésodik adagot 4-12 héttel
(28- 84 nappal) az els6 adagot kovet6en kell beadni. Magyarorszag 4 hetes id6kozzel
alkalmazza az olt6anyagot.

Felcserélhetoség: nem felcserélhet6 mas COVID 19 vakcinaval. Az oltasi sorozatot
ugyanazzal az oltéanyaggal kell befejezni.

Ellenjavallat: A vakcina barmely Osszetevéjével szembeni tulérzékenység, az 1. részoltas
utan jelentkezo sulyos allergias reakcio, varandossag, akut lazas betegség.

Mellékhatasok: érzékenység a beadas helyén, fijdalom a beadis helyén,fejfajas,
faradtsagérzés), izomfajdalom, rossz kozérzet, emelkedett testhGmérséklet (beleértve a
héemelkedést és a 38 °C feletti lazat, hidegrazas, iziileti fajjdalom és hanyinger.
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Alkalmazas moédja: Tobbadagos injekcios tivegek, injekcios tlivegenként 8 vagy 10,
egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak. Higitas nélkiil alkalmazando.

Tarolas: HiitGszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandoé. A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa
az injekcios tiveg felnyitasatol (az elsé atszurasatdl) a beadasig legfeljebb 48 6ran keresztiil
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolva igazolt. Ezen id6tartam alatt, a készitmény egyszer, 6
oranal nem hosszabb idGszakon keresztiil, legfeljebb 30 °C-on tarolhato és felhasznalhato.

Nem fagyaszthato!

4. Sputnyik V Gam-COVID-Vac

Kombinalt, vektor alapa vakcina, a SARS-CoV-2 virus altal okozott koronavirus-fert6zés
megel&zésére.

Gyarto6: Gamaleya Nemzeti Epidemiologiai és Mikrobiologiai Kutatokézpont
Osszetétel:
Az 1. komponens (az adagolasi sorozat 1. adagja) tartalma:

Hat6anyag: (1,0 + 0,5) x 1011 db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének)
génjét tartalmaz6, rekombinins, 26-os szerotipust adenovirus-részecskét tartalmaz
adagonként.

A I1. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) tartalma:

Hat6anyag: (1,0 + 0,5) x 1011 db, a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének (spike [S] proteinjének)
génjét tartalmazd, rekombinins, 5-0s szerotipusti adenovirus-részecskét tartalmaz
adagonként. 0,5 ml egy adagos, vagy 3ml, 5 adagot tartalmazo injekcios iiveg.

Alkalmazasi korcsoport: 18 éves és idGsebb személyek

Ellenjavallat: A véddoltas barmely OsszetevGjével vagy hasonlod Osszetevéket tartalmazo
védooltasokkal szembeni talérzékenység;

- korabban el6fordul6 stlyos allergias reakcio;

- akut, fert6z6 és nem fert6z6 betegségek, kronikus betegségek fellangolasa — a
védooltas 2-4 héttel a gydgyulas vagy tiinetmentessé valas (remisszio) utan adhato be.
Nem sulyos, virus okozta légzérendszeri fert6zés vagy akut gyomor-bél rendszeri
fert6zés esetén a védooltas a testhGmérséklet normalizalddasa utan adhato be.

- terhesség és szoptatas;
- 18 évesnél fiatalabb életkor.

A I1. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) ellenjavallatai:
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- sulyos szovédmények az elsé védoltas beaddsa utan (anafilaxias sokk, stlyos, egész
testre kiterjedd allergias reakcio, goresok, 40 °C-nal magasabb laz stb.). Kronikus
vesebetegség vagy majbetegség esetén, endokrin betegségek esetén (jelentds eltérések
a pajzsmirigyfunkcios értékekben és nem megfelelGen kezelt cukorbetegség), sulyos
vérképzdiszervi betegségek, epilepszia és mas kozponti idegrendszeri betegségek, akut
koronéria szindroma és akut agyi keringési torténés, szivizomgyulladas,
szivbelhartyagyulladas, szivburokgyulladas.

- autoimmun betegségben szenveddk (az immunrendszer stimulédlasa a betegség
fellingolasahoz vezethet, kiilonos koriiltekintést igényelnek azok a betegek, akik
autoimmun betegsége stlyos és életveszélyes allapotok kialakulasdhoz vezethet);

- rosszindulati daganatos betegségben szenveddk.

Mellékhatasok: rovid ideig tart6 influenzaszerl tiinetek, beleértve a hidegrazast, lazat,
izlileti fajdalmat, izomfajdalmat, gyengeséget, rossz kozérzetet, fejfajast oltds helyén
érzékenység, vérbéség, duzzanat, hanyinger, emésztési zavar (diszpepszia), étvagytalansag, a
kozeli nyirokesomok megnagyobbodasa.

Adagolas: Az oltast két szakaszban adjak be: el6szor 0,5 ml-t az I. komponensbdl, majd
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héarom héttel kés6bb 0,5 ml-t a II. komponensbdl.
Felcserélhet6ség: nem felcserélhet6 mas COVID 19 vakcinéval

Alkalmazas moédja: Az oldatos injekci6 elkészitése. A vakcina alkalmazasa el6tt vegyen ki
az I. vagy a II. komponenst tartalmazé injekcios iivegek (vagy ampulldk) koziil egyet a
fagyasztobol, és hagyja szobahOmérsékleten, amig teljesen meg nem olvad. Maradék
jégdarabokat nem tartalmazhat. Az injekciés iivegr6l (vagy ampullarol) alkoholos
torl6kenddvel tavolitsa el a maradék nedvességet. Az iiveg finom mozgatasaval 6vatosan
keverje O0ssze annak tartalmat. Az injekcios iiveget nem szabad razni! A 0,5 ml-es kiszerelési
ampullabol egyszer hasznalatos fecskendével szivjon fel 0,5 ml oltéanyagot, ami az egy
személynek beadandé adag. Amennyiben 3 ml —es 5 adagot tartalmazé ampulla keriil
alkalmazasra, a nyitott, 3,0 ml-es injekciés iiveg legfeljebb 2 oOran at tarolhatod
szobahémérsékleten, s addig hasznélhato fel.

Szallitas és tarolas: -18 C-on, vissza nem fagyaszthato!



