
  

  

  نور ارودشرکت میلاد 
 نور شرکت میلاد دارو

 نام دارو 

 (، غیرفعال شدهVero)سلول  91-واکسن کووید :ژنریکنام 

 ®نام تجاری: فخراوک

 محتوای واکسن
 است.اد افزودنی و بافر به عنوان حلال به شرح جدول ذیل ومهر دوز واکسن فخراوک دارای ماده موثره،  

 کارکرد در واکسن مقدار محتویات

 ویروس غیر فعال
  2-VoC – SRAS 

 ≥10µg ماده موثره فعال کننده سیستم ایمنی 

ادجوانت به عنوان کمک کننده برای تحریک  µg 300-100 آلومینیوم هیدروکساید

 سیستم ایمنی

 حلال qs بافر فسفات

 

 شکل دارویی

است که به منظور تزریق عضلانی به  دیرنگ سف یشفاف با کم مهین استریل ونیسوسپانس کی واکسن فخراوک

 بار یک برای محصول لیتر میلی5.0 حاوی دوز تک ویال هر صورت تک دوز و چهار دوز تولید و عرضه شده است.

است. لازم است قبل از مصرف به آرامی  تزریق بار 4 برای محصول لیتر میلی2 حاوی دوز چهار ویال هر و تجویز،
 تکان داده شود تا کاملا یکنواخت گردد.

 

 رد مصرفامو
 - VoC-2 روسیاز و یناش 19VICOC- بیماری از فعال در پیشگیری ایجاد ایمنی جهت واکسن فخراوک

SRAS  براساس سال91بالای بزرگسالان  یواکسن برامجوز اضطراری مصرف این   سال به بالا است. 91در افراد 
  صادر گردیده است. واکسن فاز سوم ینیبال ییکارآزما ریم(نت)ای میانیگزارش 

 

 مکانیسم عمل
 19VICOC- بیماریتا از  شودمی دیتول ونیناسیپس از واکس VoC - SRAS-2  روسیو ضد یها یباد یآنت

 کند. یریجلوگ VoC - SRAS-2  روسیواز  یناش

 

 مصرفنحوه 
 ییسمت بالاترجیحا در عضله دلتوئید )ق تریل یلیم 5.0 به صورت عضلانی با حجم روز  29فاصله واکسن با دوز دو

  تزریق شود. (بازو

 

 عوارض جانبی
 یها بروز واکنشوبت اول و دوم عموما خفیف می باشد. بر اساس مطالعات بالینی انجام شده عوارض واکسن در ن

 :در نظر گرفت زیرتوان به صورت  ی( را مAdvers Drug Reactions) یجانب
 قیدر محل تزر : دردعیشا اریبس. 9

سرفه ،  ،قرمزی، تورم، خارش و سفتی در محل تزریق ،یحالیب ، تهوع ، اسهال ، خارش،  یتب ، خستگ. شایع: 2

 نفس یتنگ

، از حد شیب تی، حساس بوستی،  یسفاژی، استفراغ ، درد دهان و حلق ، د ییاشتها ی، ب جهی: سرگغیر معمول. 3
 .ت جلدیبثورا

تا کنون عوارض جانبی شدید مرتبط با واکسن در مطالعات بالینی مشاهده نشده : (SRS) شدید یجانب . عوارض4

 است.

 

 منع مصرفموارد 
واکسن )آلومینیوم  ادجوانتو   یاز جمله مواد کمک محصول نیا یاز اجزا کیکه نسبت به هر  ی. افراد9

 .آلرژی دارند  هیدروکساید(

 .نفس( ی، تنگحاد کیدارند )واکنش آلرژ کیآلرژ یواکنش ها ،واکسن نسبت بهکه  ی. افراد2

هستند و سابقه سندرم  یعصب ستمیس شروندهیپ یها یماریب ریسا ایکه مبتلا به صرع کنترل نشده  ی. افراد3
 .باره دارند لنیگ
 

 هنگام استفادهدر  ژهیو یها اطیهشدارها و احت
 تریل یلیم 2.5افراد با  ونیناسیاست. واکس زیبار تجو 4 یبرا یتریل یلیم 2.5محصول  نیافرم چهار دوزی . 9

قبل از استفاده توجه  الیبرچسب و یتک دوز رو ایزمان ممنوع است. لطفاً به اطلاعات چند دوز  کیواکسن در 

 .دیکن
 یمتقاطع خوددار یاز آلودگ دیبا ونیناسیو در طول واکس یضدعفون ونیناسیقبل از واکس یکی. سطح واشر لاست2

 برداشت( که ممکن است در اثر چند بار قیتزر یبرا تریل یلیم 5.0از  شتریب ای)کمتر  ونیناسیواکس یشود. خطا

 میلی لیتر جهت تزریق هر فرد فقط از یک ویال برداشت گردد. 5.0حجم به حداقل برسد.  دیشود ، با جادیا

در  نهیزم نیدر ا یداده ا چیمدت مطالعه هنوز ادامه دارد، در حال حاضر ه یطولان اطلاعات ایمنی سازی .3

 موقت است. یها براساس داده ها هی، توصستیدسترس ن
 است. امدهنی دست بهسال  91زیر افراد  یمحصول بر رو نیا یفظتاحمبر اثر  یمبن یحال حاضر، شواهد . در4

تزریق واکسن برچسب، تاریخ انقضا و ظاهر ویال به دقت بررسی شود، در صورت مخدوش بودن، وجود . قبل از 0

 ذرات غیر معمول و هرگونه مشکل در ویال واکسن تزریق نگردد.

 ممنوع است.  واکسن پوستی و داخل جلدی ریز وریدی،داخل  قی. تزر6
در هنگام تزریق  ،و بیش حساسیتی کیآلرژ یواکنش ها تجهیزات موارد اورژانسی لازم برای درمان. داروها و 7

 .تحت نظر باشد ونیناسیپس از واکس قهیدق90حداقل  دیواکسن بادریافت کننده فرد . باشنددر دسترس  واکسن

رفع علائم پس از تا  ونیناسیواکس توصیه می شوداستفاده شود.  اطیو تب با احت حاد یها یماریب با مارانی. در ب1

 .بیوفتد قیبه تعو فوق
 استفاده شود. اطیدارند با احت یروان یماریب ای ینسفالوپاتآتشنج ، صرع ،  یکه سابقه خانوادگی مارانی. در ب1

وجود واکسن  یعضلان قیتزر نیدر ح یزیخونر احتمالپلاکت ها  یانعقاداختلالات  لیکه به دل یمارانی. در ب95

 .شودمصرف  اطیبا احت ،دارد

( دزیا مبتلا به مارانی، ب کی، تومور ، سندرم نفروت یمی)مانند بدخ یمنیمبتلا به اختلال عملکرد ا مارانی. در ب99

 است. امدهیافراد به دست ن نیدر ا یو اثربخش یمنیا یداده ها رایاستفاده شود ز اطیبا احت

شوند تا  نهیمحصول واکس نیماه با ا 3با فاصله حداقل  دیشود با یم قیبه آنها تزر نیمونوگلوبولیکه ا ی. افراد92

 نگذارد. ریتأث یمنیا ستمیس ییبر کارا

 مطالعه نشده است.واکسن ها  گریواکسن با د نیا مصرف همزمان تداخل .93
 محصول ممنوع است. نی، استفاده مجدد از اونیناسیپس از واکس یعصب ستمیس عوارض. در صورت بروز 94

 .منع مصرف واکسن دارند 19VICOC-.  افراد مبتلا به 90

 . از دسترس اطفال دور نگه داشته شود.96

 

 افراد خاص یبرا ونیناسیواکس
 در خصوص استفاده از این واکسن در افراد خاص داده ای وجود ندارد.

  یباردار

 ای میاثرات مضر مستق یوانیمطالعات ح دارد.نوجود  باردار بانوان در فخراوکاستفاده از  در مورد داده ای 

 فخراوک زیدهد. تجو یرا نشان نم نوزاد پس از تولدرشد  ای مانی، زانی، رشد جنیدر رابطه با باردار میرمستقیغ
 شتریب نیمادر و جن یبرا یبالقوه از خطرات احتمال یایمزا که ردیمورد توجه قرار گ دیبا یزمان یدر دوران باردار

 توصیه می شود قبل از مصرف با پزشک مشورت شود. باشد.

 شیر دهی
توصیه می شود قبل از مصرف با پزشک  استفاده از این واکسن در بانوان شیرده وجود ندارد. منع مبنی برداده ای 

 مشورت شود.

 یبارور 

 دهد. ینشان نم یبارور تیرا در رابطه با سم میرمستقیغ ای میاثرات مضر مستق یوانیح مطالعات

 

 ییتداخل دارو
 یمیش یداروها) مانند یمنیا ستمیسرکوب کننده س یاز داروها یبی: استفاده ترکگرید یبا داروها یبیاستفاده ترک

ممکن  رهیو غ دهایکواستروئی، کورتکیتوتوکسیس یکننده، داروها لهی، عوامل آلککیمتابول آنتی ی، داروهایدرمان

 محصول شود. نیبه ا بدن یمنیا پاسخ زانیاست باعث کاهش م

 .مشورت گردد.پزشک  با، لطفاً شده استمصرف  راًیاخ ایشود یمصرف م ییدارو ایواکسن در حال حاضر اگر  
 

 نگهداری و انتقال
از انجماد واکسن و حمل شود، از نور محافظت شود.  ی( نگهدارگرادیدرجه سانت 1-2) خچالی طیشرا در. 9

 جلوگیری گردد. 

ساعت در یخچال و یک  6ویال چهار دوزی پس از باز شدن به مدت . دیبلافاصله از واکسن بازشده استفاده کن. 2

 ساعت در دمای اتاق قابل نگه داری است.
 

  یماندگار

 (گرادیدرجه سانت 1-2)ماه 92

 یبسته بند
 /جعبه.الیو 25،  لمیهالوژنه با روکش ف لیبوت یکی، درپوش لاستکاتیلیبوروسمتوسط  یا شهیش الیو

 

 سازنده

  دارو نور لادی: شرکت منام

 دارو نور لادیم ، شرکتیفیرشریکوچه م ،عصریول ابانیخ ،تهران: آدرس

 52922601454: تلفن

 52922601454: فکس
miladpharmaceuticsco@gmail.com   cine@gmail.comfakhravac :لیمیا

 

 ®واکسن فخراوک

 (، غیرفعال شدهVero)سلول  19-واکسن کووید

 .دیاستفاده کن پزشک ییراهنما تحتو  دیمشروط است. لطفاً دستورالعمل ها را با دقت بخوان هیدییتا یمحصول دارا نیا


