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spbésobom nevydat

Dispenza?ny protokol 5.C - vakciny eticky sporné povinné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-13 12:16:31
Interné Cislo zaznamu: 3243
Aplikacna forma: prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Registracné &isl
egistracne cCislo 59/0298/07-S

produktu:
Kéd statnej autorit
vo’ statnej autority 44439
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , . . L
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . . .,
. HL)JO7BD - Ockovacie latky proti osypkam
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 08/2007

Cena orientacne [€]:



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Priorix Tetra Prasok a
rozpustadlo na injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke Ockovacia latka (ziva) proti
osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahfiam 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1
davka (0,5 ml) po rekonstitlcii obsahuje: Kmen Schwarz (Zivy, oslabeny) virusul osypok
najmenej 103,0 CCID503 Kmen RIT 4385, odvodeny od kmena Jeryl Lynn (zivy, oslabeny),
virusul priusnic najmenej 104,4 CCID503 Kmen Wistar RA 27/3 (Zivy, oslabeny) virusu2 ruzienky
najmenej 103,0 CCID503 Kmen OKA (zivy, oslabeny) virusu2 ovcich kiahni najmenej 103,3 PFU4
1 pomnozeny na bunkach kuracich embryi 2 pomnozeny na ludskych diploidnych (MRC-5)
bunkach 3 davka, ktora infikuje 50 % bunkovych kultur 4 plak tvoriace jednotky Tato ockovacia
ldtka obsahuje stopové mnoZzstvo neomycinu. Pozri ¢ast 4.3. Pomocna latka so zndmym Gc¢inkom
Tato o¢kovacia latka obsahuje 14 mg sorbitolu na davku. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri
¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a rozpustadlo na injekny roztok v naplnenej injekénej
striekacke. Pred rekonstitlciou je prasok biely az svetloruzovy sfarbeny kolac a rozpustadlo je
¢ira bezfarebna tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikécie O¢kovacia latka Priorix
Tetra je indikovana na aktivnu imunizaciu proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahfiam
u deti vo veku od 11 mesiacov do 12 rokov vratane. Pouzitie u dojciat vo veku 9 10 mesiacov sa
ma zvazit za osobitnych okolnosti. Pozri ¢ast 4.2. Poznadmka: Pouzitie o¢kovacej latky Priorix
Tetra sa ma zakladat na oficidlnych odporicaniach. 4.2 Davkovanie a spdsob podania
Davkovanie Deti od 11 mesiacov az do 12 rokov Dojcata a deti vo veku od 11 mesiacov do 12
rokov maju dostat dve davky (kazda po 0,5 ml) ockovacej latky Priorix Tetra. Vek, v ktorom
dojcata alebo deti m6zu dostat oCkovaciu latku Priorix Tetra, ma reflektovat platné oficidlne
odporucania*, ktoré sa liSia podla epidemiolégie tychto ochoreni. Najvhodnejsi ¢asovy odstup
medzi davkami je* 6 tyzdnov az 3 mesiace. Ked sa prva davka poda vo veku 11 mesiacov, druha
davka sa ma podat v priebehu 3 mesiacov. Casovy odstup medzi ddvkami nesmie byt za
Ziadnych okolnosti kratsi ako 4 tyzdne. Pozri Cast 5.1. Alternativne a v sulade s platnymi
oficidlnymi odpordc¢aniami*: - sa jedna davka ockovacej latky Priorix Tetra mo6ze podat detom,
ktoré uz dostali jednu davku inej o¢kovacej latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke (MMR)
a/alebo jednu davku inej ockovacej latky proti ovéim kiahfam. - sa mdéze podat jedna davka
ocCkovacej latky Priorix Tetra, po ktorej sa poda jedna davka inej oCkovacej latky proti osypkam,
priusniciam a ruzienke (MMR) a/alebo jedna davka inej o¢kovacej latky proti ov¢im kiahriam. *
Platné oficidlne odporucania sa mézu lisit v ¢asovom odstupe medzi ddvkami a v potrebe dvoch
alebo jednej davky ockovacej latky obsahujlcej virusy osypok, priusnic a ruzienky a ockovace;j
latky obsahujucej virus ovcich kiahni. Deti od 9 mesiacov do 10 mesiacov V pripade, ze si
epidemiologicka situdcia vyzaduje oc¢kovanie dojciat mladsich ako 11 mesiacov, prva davka
ocCkovacej latky Priorix Tetra sa mo6ze podat vo veku od 9 mesiacov. Druhd davka oclkovacej latky
Priorix Tetra sa méa podat po uplynuti troch mesiacov po prvej davke (pozri ¢ast 5.1). Sp6sob
podavania Ockovacia latka sa podava subkutanne (s.c.) alebo intramuskuldrne (i.m.) do
deltoidnej oblasti hornej Casti ramena alebo do hornej anterolateralnej strany stehna. Jedincom s
trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zrazanlivosti krvi sa mé ockovacia latka
prednostne podavat subkutdnne (pozri Cast 4.4). Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim,
pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikdcie Tak ako u inych ockovacich latok, podanie ockovacej latky
Priorix Tetra sa musi odlozit u jedincov so zavaznym akudtnym horuckovitym ochorenim.
Pritomnost slabej infekcie, akou je nddcha, vSak nema viest k odloZzeniu ockovania. Precitlivenost



