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NARIZENI VLADY
ze dne 14. fijna 2019,
kterym se méni nafizeni vlady ¢. 347/2016 Sb.,

o sazbach poplatka na odbornou ¢innost Stiatniho tfadu pro jadernou bezpeénost

Vldda nafizuje podle § 39 odst. 4 zikona &. 263/

/2016 Sb., atomovy zikon:

ClL 1
V nafizeni vliady &. 347/2016 Sb., o sazbich po-

platkt na odbornou &innost Stitniho dfadu pro ja-
dernou bezpeénost, § 3 véetné nadpisu zni:

a)

»§ 3

Sazba udrzovaciho poplatku

Sazba udrzovaciho poplatku

podle § 36 odst. 2 pism. a) bodu 1 atomového
zékona ¢ini za kazdy kalendafni mésic, ve kte-
rém trvala poplatkovd povinnost drzitele povo-
leni k provozu

1. energetického jaderného zafizeni se jmenovi-
tym tepelnym vykonem vy$s$im nez 50 MW,
2 896 000 K¢,

2. vyzkumného jaderného zafizeni se jmenovi-
tym tepelnym vykonem do 50 MW,
1 400 K&,

3. obohacovacitho zivodu, zivodu na vyrobu
jaderného paliva nebo zivodu na prepra-
covini  vyhotelého jaderného  paliva,
934 000 K¢,

4. skladu vyhotelého jaderného paliva z energe-
tického jaderného zafizeni, 323 000 K,

5. skladu vyhotelého jaderného paliva z vy-
zkumného jaderného zafizeni, 1 400 K¢,

b)

6. skladu radioaktivnitho odpadu, s vyjimkou
zafizeni pro skladovdni radioaktivnich od-
padu, které je souldsti jiného jaderného za-
fizeni nebo jiného pracovisté, kde se vyko-
nava radiaéni &nnost, 117 000 K¢,

7. tlozisté radioaktivniho odpadu, s vyjimkou
ulozisté obsahujiciho vylu¢né pfirodni radio-
nuklidy, 241 000 K¢,

podle § 36 odst. 2 pism. a) bodu 2 atomového
zdkona ¢ini za kazdy kalenddfni mésic, ve kte-
rém trvala poplatkovd povinnost drzitele povo-
leni k provozu pracovisté I11. kategorie pro ¢&in-
nosti souvisejici se ziskidvanim radioaktivniho
nerostu, s vyjimkou dekontaminalnich stanic
na uzavrenych loZiscich, 48 000 Kg,

podle § 36 odst. 2 pism. b) bodu 2 atomového
zikona ¢ini za kazdy kalenddfni mésic, ve kte-
rém trvala poplatkovd povinnost drzitele povo-
leni k jednotlivym etapdm vyfazovani z provozu
pracovisté II1. kategorie pro Cinnosti souvisejici
se ziskdvanim radioaktivniho nerostu, s vyjim-
kou dekontaminaénich stanic na uzavienych lo-
Ziscich, 161 000 K¢.“.

Cl 1II
Uéinnost

Toto nafizeni nabyva ulinnosti dnem 1. ledna

2020.

Predseda vlidy:

Ing. Babi§ v. r.
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VYHLASKA
ze dne 25. fijna 2019,

kterou se méni vyhlaska ¢. 397/2016 Sb., o pozadavcich na mléko a mlééné vyrobky,

mraZené krémy a jedlé tuky a oleje

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 18
odst. 1 pism. a), b), g) a h) zdkona & 110/1997 Sb.,
o potravinich a tabdkovych vyrobcich a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni
zakona ¢&. 306/2000 Sb., zikona &. 316/2004 Sb., za-
kona & 139/2014 Sb. a zdkona & 180/2016 Sb.:

CL1

Vyhlaska ¢ 397/2016 Sb., o pozadavcich na
mléko a mlééné vyrobky, mrazené krémy a jedlé
tuky a oleje, se méni takto:

1. V § 4 odst. 1 se slova ,u) az x)“ nahrazuji
slovy ,,v) aZ y)“.

2. V § 4 odstavec 4 zni:

»(4) Udaje o obsahu tuku a obsahu tuku v su-
$iné u mléka a mléénych vyrobka podle této vyhlas-
ky jsou jakostnimi tidaji.“.

3. V § 4 se dopliiuji odstavce 5 a 6, které zngji:

»(5) U mléka a mléénych vyrobkd, které byly
vyrobeny z plnotuéného mléka bez standardizace,
nemusi byt jakostni tidaj uveden.

(6) U mléka a mléénych vyrobkd, které jsou
oznaeny vyzivovymi udaji, nemusi byt s vyjimkou
pozadavkl stanovenych v § 9 odst. 1 az 3 uvedeny
jakostni tidaje a idaj o obsahu susiny.“.

4.V § 5 odst. 1 pism. b) se slova ,tabulce 1¢
zrusuji.

5. V § 6 odst. 4 se véta ,Dile se tento vyrobek
oznadi obsahem tuku v su$iné nebo obsahem tuku
a obsahem suSiny v procentech hmotnostnich.“ na-
hrazuje vétou ,Tento vyrobek se oznaéi obsahem

suSiny v procentech hmotnostnich a dile obsahem
tuku v susiné nebo obsahem tuku.”.

6. V § 8 odst. 3 se slovo ,retenit nahrazuje
slovem ,retentat®.

7. V § 12 odst. 3 pismeno a) zni:

»a) ndzvem skupiny a podskupiny podle pfilohy
¢. 4 k téro vyhlasce,”.

8. V § 12 odstavec 5 znf:

»(5) Jako ,koncentrovany mléény vyrobek® lze
oznatit mléény vyrobek, u kterého byl obsah mlé¢-
nych bilkovin pfed fermentaci nebo po fermentaci
navysen na nejméné 5,6 %.%.

9. V § 12 se odstavec 6 zrusuje.

10. § 14 znf:

»§ 14

(1) Syr se oznaci

a) ndzvem druhu; taveny syr, taveny syrovy vy-
robek, taveny mléény vyrobek a syrovitkovy
syr rovnéz nizvem skupiny,

b) obsahem tuku nebo tuku v susiné,

c) obsahem susiny a

d) pouzitou ochucujici slozkou.

(2) Jako ,Cerstvy syr“ lze oznatit nezrajici syr,
véetné nezrajicich syra termizovanych.

(3) Jako ,zrajici syr“ lze oznadit syr, u kterého
po prokysani doslo k dalsim biochemickym a fyzi-
kdlnim procestim.

(4) Jako ,taveny syr“ se oznali syr, ktery byl
tepelné upraven tavenim.

(5) Jako ,taveny syrovy vyrobek“ se oznadi
mléény vyrobek, ktery je tepelné oSetfen tavenim,
obsahuje vice nez 5 % laktézy a v némz syr tvoii
nejméné 50 % hmotnostnich susiny tohoto vyrobku.

(6) Jako ,taveny mlécny vyrobek“ se oznadi
mléény vyrobek, ktery je tepelné oSetfen tavenim
a obsahuje vice nez 5 % laktdzy.

(7) Jako ,pafeny syr“ lze oznalit syr, ktery byl
po prokysdni oSetfeny napafenim horkou vodou,
horkou parou, horkym mlékem nebo smetanou.
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(8) Jako ,syrovitkovy syr“ se oznadi mléény
vyrobek ziskany vysriZenim syrovitky nebo smési
syrovatky s mlékem.

(9) Pfirodni syr lze oznalit nizvem podsku-
piny, pokud spliiuje pozadavky stanovené v priloze
¢. 6 k této vyhldsce tabulkdch 5 az 7.

(10) Prehled povolenych slozek jinych nez syry
pro vyrobu tavenych syru, tavenych syrovych vy-
robkd a tavenych mléénych vyrobku je uveden v pfi-

11. V § 15 odstavec 4 zni:

»(4) Obsah tuku v susiné nesmi prekrodéit roz-
mezi hodnot stanovené pro pfislusnou kategorii syrti
v ptiloze &. 6 k této vyhldsce tabulce 5.

12. V § 16 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavec 6 se oznaluje jako odstavec 5.

loze &. 6 k této vyhldsce tabulce 9.

13. Priloha &. 1 zni:

»Pfiloha & 1 k vyhlasce & 397/2016 Sb.

Mikrobiologické poZzadavky na jednotlivé mlééné vyrobky a na druhy Zivych
mikroorganismti mlééného kysani v kysanych mléénych vyrobcich

mlécné vyrobky dale
neuvedené, napfiklad
kysané mléko,
smetanovy zakys,
zakysané podmasili,
zakysana smetana,
kysané mlé&né napoje

Vyrobek Pouzité mikroorganismy MIlécna
mikrofléra
vyrobkuv 1g

Kysané ¢&i zakysané monokultury nebo smésné kultury bakterii 10°

mlé¢ného kysani

Acidofilni mléko

Lactobacillus acidophilus a dal§i mezofilni,
pfipadné termofilni kultury bakterii mlééného
kysani

10° Lactobacilus
acidophilus

Jogurty véetné
jogurtového mléka

symbioticka smés Streptococcus thermophilus a
Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus

10"

Kefir

zakys pfipraveny z kefirovych zrn nebo kefirové
kultury, jehoz mikrofl6ra se sklada z kvasinek
zkvasujicich i nezkvasujicich laktozu a
mezofilnich a termofilnich bakterii mlé&ného
kysani, rostouci ve vzajemném spolecenstvi

10"

Kefirové mléko

zakys skladajici se z kvasinkovych kultur a
mezofilnich a termofilnich kultur bakterii
mlé&ného kysani rostouci ve vzajemné
symbi6ze

bakterie
mlé¢ného kysani
10° a kvasinky
102

Kysany mlécny vyrobek
s bifidokulturou

Bifidobacterium sp. v kombinaci s mezofilnimi a
termofilnimi bakteriemi mlééného kysani

10° bifidobakterie

Poznamka: U jogurtovych vyrobkd mohou byt kromé zakladni jogurtové kultury pridavany
kmeny produkujici kyselinu mléénou a pomahajici dotvaret specifickou chutovou nebo
texturovou charakteristiku vyrobku. Musi viak byt zachovan optimalni pomér obou zakladnich
kmenl( jogurtové kultury.”.
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14. Ptiloha &. 4 zni:

»Priloha ¢. 4 k vyhladsce ¢. 397/2016 Sb.

Clenéni mléka a mléénych vyrobki na druhy, skupiny a podskupiny

Druh Skupina Podskupina
Miéko tekuté kategorie konzumniho miéka podle bodu 1
odst. Il ¢&ast IV prilohy VIl nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1308/2013
zahusténé Odtuénéné nebo odstiedéné, slazené nebo
neslazené
Castetné odtuénéné nebo Castetné
odstiedéné nebo polotuéné, slazené nebo
neslazené
plnotuéné, slazené nebo neslazené
sudené odtuénéné nebo odstiedéné
Caste€né odtuénéné nebo casteéné
odstiedéné nebo polotuéné
pinotuéné
Smetana tekuta ke Slehani
vysokotu€na
zahus$téna
susena
Kysany nebo jogurt
zakysany mléény | jogurt smetanovy
vyrobek jogurt bily

jogurt bily smetanovy

jogurtové mléko

acidofilni mléko

kefir

kefirové mléko

kysané mléko nebo
smetanovy zakys

kysana nebo zakysana
smetana

kysané podmasli

kysany mlé¢ny vyrobek s
bifido kulturou

MIécny vyrobek
tepelné o3etieny
po kysacim
procesu

MIécny vyrobek
obohaceny
pfidavkem
milééné kultury




Strana 2798

Sbirka zikonut & 274 / 2019

Ciastka 119

Maslo maselny tuk nebo mléény
mlékarenské a tuk bezvody
koncentraty maselny koncentrat
mléc¢ného tuku Cerstvé maslo
maslo
maslo stolni
Tvaroh mékky nebo odtuénény termizovany
nizkotu¢ny nebo jemny
polotu¢ny
tuény
tvrdy
Syr pfirodni Cerstvy
zrajici
zrajici pod mazem
zrajici v celé hmoté
s plisni ha povrchu
s plisni uvnitf hmoty
dvouplisfiovy
v solném nélevu, bily
pareny
extra tvrdy (ke strouhani)
tvrdy
polotvrdy
polomékky
meékky
taveny roztiratelny
s lomem
taveny syrovy vyrobek
taveny mléény vyrobek
syrovatkovy
Bilkovinny potravinarsky kasein kysely
mlécny vyrobek sladky

potravinarsky kaseinat

mlééna bilkovina

Miécény vyrobek
ostatni
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15. Ptiloha &. 5 zni:
»Priloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 397/2016 Sb.

Pripustné zaporné hmotnostni a objemové odchylky baleni mléka a mléénych vyrobki

Vyrobek

Hmotnost nebo objem baleni

Pfipustna zaporna
hmotnostni nebo objemova
odchylka

MIéko tekuté, smetana
tekuta, kysany nebo
zakysany mlécny vyrobek,
mlécné vyrobky ostatni

do 250 ml nebo 250 g

- 5,0 % u jednotlivého baleni

do 500 ml nebo 500 g

- 3,0 % u jednotlivého baleni

do 1 000 ml nebo 1 000 g

- 2,0 % u jednotlivého baleni

nad 1 000 mlnebo 1 000 g

- 1,5 % u jednotlivého baleni

Zahustény mléény vyrobek

do1000g

- 3,0 % u jednotlivého baleni
- 1,0 % u 20 ks baleni

nad 1 000g - 2,0 % u jednotlivého baleni
- 0,5 % u 20 ks baleni
Suseny mléény vyrobek, do 250¢g - 3,0 % u jednotlivého baleni
bilkovinny mlé€ny vyrobek - 1,0 % u 20 ks baleni
do1000g - 2,0 % u jednotlivého baleni
- 0,5 % u 20 ks baleni
nad 1000g - 1,0 % u jednotlivého baleni
Syr a tvaroh do 125¢g - 10,0 % u jednotlivého
baleni
- 2,0 % u 20 ks baleni
do 250¢g - 5,0 % u jednotlivého baleni
- 1,0 % u 20 ks baleni
do 500 ¢g - 3,0 % u jednotlivého baleni
- 1,0 % u 20 ks baleni
nad 500 g - 1,0 % u jednotlivého baleni
Syr v nalevu po odkapani do 125¢g - 15,0 % u jednotlivého
nalevu baleni
- 2,0 % u 20 ks baleni
do 250 ¢ - 10,0 % u jednotlivého
baleni
- 2,0 % u 20 ks baleni
do 500 g - 5,0 % u jednotlivého baleni
- 1,0 % u 20 ks baleni
nad 500 g - 2,0 % u jednotlivého baleni
- 1,0 % u 20 ks baleni
Porcovany a platkovy syr, do 250 g - 7,0 % u jednotlivého baleni
porcovany tvaroh - 2,0 % u 20 ks baleni
Maslo mlékarenské a do20g - 10,0 % u jednotlivého
koncentraty mlééného tuku a baleni
slozené mlécné vyrobky - 2,0 % u 20 ks baleni
do 250 ¢g - 1,5 % u jednotlivého baleni

- 1,0 % u 20 ks baleni

nad 250 g

- 1,0 % u jednotlivého baleni
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16. V priloze &. 6 tabulky 4 aZz 6 zngji:

»labulka 4 - Kysané mlééné vyrobky

Kysané mlécné vyrobky Obsah tuku (v % hmot.) Obsah susiny tukuprosté
(v % hmot. nejméné)

Kysana smetana nejméné 10,0

Kysané mléko vCetné nejméné 0,5 8,0

jogurtového

Podmasli nejvice 1,5 7,0

Jogurt bily smetanovy nejméné 10,0

Jogurt bily méné nez 10,0 8,2

Tabulka 5 — Klasifikace pfirodnich syr( podle obsahu tuku v susiné

Kategorie syra Tuk v susiné (v % hmot.)
Vysokotuény nejméné 60,0

PInotuény nejméné 45,0 a méné nez 60,0
Polotuény nejméné 25,0 a méné nez 45,0
Nizkotuény nejméné 10,0 a méné nez 25,0
Odtuénény méné nez 10,0

Obsah tuku v sudiné v procentech hmotnostnich se stanovi podle nasledujiciho vzorce:

hmotnost tuku v g
% hmot. tuku v susiné = x 100
100 - hmotnost vody v g

Tabulka 6 - Klasifikace pfirodnich syri podle konzistence ve vztahu k obsahu vody
v tukuprosté hmoté syra

Syr % VVTPH
Extra tvrdy nejvice 51
Tvrdy 49 az 56
Polotvrdy 54 az 63
Polomékky 61 az 69
Mékky nejméné 67

VVTPH = voda v tukuprosté hmoté syra, ktera se stanovi podle nasledujiciho vzorce:

hmotnost vody v g
% VVTPH = x 100
100 - hmotnost tuku v g“.
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17. V pfiloze &. 6 tabulka 9 zni:

,Tabulka 9 — Prehled povolenych slozek jinych nez syry pro vyrobu tavenych syrii a tavenych
syrovych vyrobk( a tavenych mléénych vyrobku

Slozka jina nez syr | Taveny syr a taveny roztiratelny syr Taveny syrovy
vyrobek a taveny
mlécny vyrobek

druhové pojmenovany | druhové nepojmenovany

Maslo, maselny pouze pro ano ano

tuk, smetana, standardizaci obsahu

maselny tuku

koncentrat

Ostatni mlééné ne ano ano

slozky obsah nejvyse 5 % hmot.

laktozy ve finalnim
taveném syru

Jedla sl ano ano ano

Bakterialni kultury | ano ano ano

Enzymy*) ano ano ano

Cukry (sacharidy ne ne ano

se sladicim

ucinkem)

Kofeni a sezénni podle druhu vyrobku a v mnozstvi, které postacuje, aby dodalo

zelenina kone&nému vyrobku charakteristickou chut

Ostatni zdravotné | ano ano

nezavadné

potraviny

*) zdravotné nezavadné se specifickymi U¢inky*“.

ClLII Cl. I

Prechodni ustanoveni

1. Potraviny lze vyribét, oznalovat a uvadét
na trh podle vyhlasky & 397/2016 Sb., ve znéni G&in-
ném prede dnem nabyti Géinnosti této vyhlasky,
do 6 mé&sict ode dne nabyti Géinnosti této vyhlasky.

2. Potraviny uvedené na trh nebo oznadené
v souladu s vyhldskou & 397/2016 Sb., ve znéni téin-
ném prede dnem nabyti G¢innosti této vyhlasky, mo-
hou byt prodiviny do vyprodani zdsob.

Zavéreéné ustanoveni

Tato vyhliska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi posky-
tovdni informaci v oblasti technickych pfedpisi
a predpist pro sluzby informalni spolecnosti.

ClL 1v
Udinnost
Tato vyhldska nabyva Géinnosti dnem 1. ledna
2020.

Ministr:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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SDELENT
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 8. fijna 2019

o antigennim sloZeni ockovacich litek pro pravidelnd, zvlistni a mimoridni ockovani
pro rok 2020

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 80 odst. 1 pism. e) zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisi, stanovi na zdkladé do-
poruceni Nirodni imunizaéni komise antigenni sloZeni ockovacich litek pro pravidelnd, zvlistni a mimo-
fddnd ockovéani pro rok 2020:

1. Antigenni sloZeni o¢kovacich latek pro pravidelna o¢kovani

1a) kombinovana ockovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, détské
prrenosné obrné (inaktivovana forma), virové hepatitidé B, nakazam vyvolanym Haemophilus
influenzae typ b (DTaPHibVHBIPYV):

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 30 mezinarodnich jednotek (IU)
Tetani anatoxinum! ne méné nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)
Antigeny Bordetelly pertussis:

Pertussis anatoxinum (PT)' 25 mikrogramu

Pertussis haemagglutininum filamentosum (FHA)' 25 mikrogramii
Pertactinum (PRN)' 8 mikrogrami

Antigenum tegiminis hepatitidis B (HBs)** 10 mikrogrami

Virus poliomyelitidis inactivatum (IPV)

typus 1 (kmen Mahoney)* 40 D jednotek antigenu

typus 2 (kmen MEF-1)* 8 D jednotek antigenu

typus 3 (kmen Saukett)* 32 D jednotek antigenu

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum

(Polyribosylribitoli phosphas) 10 mikrogramii

conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein ptiblizné 25 mikrogramu

! adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH);) 0,5 miligramt AI**

2 vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces
cerevisiae)

3 adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (AIPO4) 0,32 miligramt AI**

4 pomnoZeno na VERO buiikach

NEBO

laa) kombinovana ockovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelulirni forma), tetanu,
détské prenosné obrné (inaktivovana forma), virové hepatitidé B, niakazam vyvolanym
Haemophilus influenzae typ b

(DTaPHibVHBIPYV)

Jedna davka' (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (IU)?
Tetani anatoxinum ne méné neZ 40 mezinarodnich jednotek (IU)?
Antigeny Bordetelly pertussis
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Pertussis anatoxinum 25 mikrogramii

Haemagglutinum filamentosum 25 mikrogrami

Virus Poliomyelitidis (inaktivovany )’

typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antigenu*

typus 2 (MEF-1) 8 D jednotek antigenu*

typus 3 (Saukett) 32 D jednotek antigenu*

Antigenum tegiminis hepatitidis B> 10 mikrogramii

Polyribosylribitoli phosphas haemophili influenzae B 12 mikrogramt
(Polyribosylribitoli phosphas)

conjugata cum tetani anatoxinum 22-36 mikrogramu

! adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg Al**)

% jako spodni mez spolehlivosti (p=0,95)

3 pomnoZzeno na VERO buiikach

* nebo ekvivalentni mnoZstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou
vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buitkach Hansenula polymorpha

S

NEBO

lab) Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA),
poliomyelitidé (inaktivovana) a konjugovana vakcina proti Haemophilus typu b (adsorbovana)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 20 [U

Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 40 U

Antigena Bordetellae pertusis !

Pertussis anatoxinum (PT) 20 mikrogramut
Haemagglutinium filamentosum (FHA) 20 mikrogramii
Pertactinum (PRN) 3 mikrogramy

Fimbriae typi 2 et 3 (FIM) 5 mikrogramu

Antigenum tegiminis hepatitidis B % 10 mikrogrami
Virus poliomyelitidis (inactivatum) *

Typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antigenu’

Typus 2 (MEF-1) 8 D jednotek antigenu®

Typus 3 (Saukett) 32 D jednotek antigenu®
Polysaccharidi Haemophili influenzae typus b
(Polyribosylribitoli phosphas) 3 mikrogramy conjunctum cum proteinum meningococci typus b? 50
mikrogramt

! adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (0,17 mg Al*")

% adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity sulfat (0,15 mg Al**)

3 yyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buitkach Saccharomyces cerevisiae
4 pomnozeno na Vero bufikach

> nebo ekvivalentni mnoZstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou.

1b) ockovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (acelulirni forma), tetanu (DTaP):

Jedna davka (0,5 ml) obsahuyje tyto 1é¢ivé latky:

Diphtheriae anatoxinum* > 30 [U

Tetani anatoxinum* > 40 [U

Pertussis anatoxinum* (PT) 25 mikrogramt

Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogrami
Pertactinum* (69kD) 8 mikrogrami

* adsorbovano na hydroxid hlinity celkem: 0,5 miligramil
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NEBO

1ba) Ockovaci latka proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli (acelulirni) se snizenym obsahem
antigenu

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum - Minimalné 2 [U* (2 Lf)

Tetani anatoxinum - Minimalng 20 IU* (5 Lf)

Pertusové antigeny

Pertussis anatoxinum - 2,5 mikrogramu

Haemagglutinum filamentosum - 5 mikrogramui

Pertactinum - 3 mikrogramy

Fimbriae, typi 2 et 3 - 5 mikrogramu

Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity - 1,5 mg (0,33 mg hliniku)
* Jako spodni hranice intervalu spolehlivosti (p = 0,95) aktivity méfené podle testu popsaného v
Evropském lékopisu.

NEBO

1bb) Ockovaci latka proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli (acelulirni komponenta) se snizenym
obsahem antigent

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 2 mezinarodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum' ne méng neZ 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:

Pertussis anatoxinum' 8 mikrogramii

Pertussis haemagglutinum filamentosum' 8 mikrograma

Pertussis membranae externae proteinum' 2,5 mikrogrami

''adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (AI(OH)3) 0,3 miligrami AI**
a fosfore¢nan hlinity (AIPO4) 0,2 miligramd Al*

1¢) ockovaci latka proti nikazam vyvolanym Haemophilus influenzae typ b:

Jedna davka lyofilizované vakciny obsahuje:
Polysaccharidum Hib purificatum (10 mikrogramid) cum Anatoxino tetanico (piiblizn¢ 25
mikrogrami).

1d) ockovaci latka proti tetanu:
Jedna davka obsahuje:
Tetani anatoxinum - min. 40 mezinarodnich jednotek

1e) ockovaci latka proti virové hepatitidé B v détské formuli:
Jedna davka obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B — 10 mikrogrami

1f) ockovaci latka proti virové hepatitidé B v dospélé formuli
Jedna davka obsahuje.
Antigenum tegiminis hepatitidis B — 20 mikrogrami

1g) ockovaci latka proti spalni¢ckam, pfiusnicim a zardénkam:
Jedna davka obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 10*° infek&ni davka pro buné¢nou kulturuso®
Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10*” infekéni davka pro bunéénou kulturuse®
Rubeolae virus attenuatum? (Wistar RA 27/3) min. 10°° infekéni davka pro bunéénou kulturuso®



Ciastka 119 Sbirka zikont & 275 / 2019 Strana 2805

'pomnozeno na buiikach kufecich embryi
:pomnoZeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
350% infek¢éni davka tkanové kultury

NEBO

1ga) ockovaci latka proti spalni¢kdm, priusnicim a zardénkam
Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):
Virus morbillorum' vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston) ne méné neZ 1x103 CCIDso*

Virus parotitidis' vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™, hladina B) ne mén¢ nez 12,5x103 CCIDso*
Virus rubeolae? vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 1x103 CCIDso*

* 50 % infekéni davka bunééné kultury
! yyrobeno na buiikach kufecich embryi.
2 yyrobeno na lidskych diploidnich plicnich WI-38 fibroblastech.

1h) ockovaci latka proti détské prenosné obrné v inaktivované formé:
Jedna davka obsahuje:

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1 (Mahoney) ..... 40 antigennich D jednotek*
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2 (MEF-1) ......... 8 antigennich D jednotek™
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3 (Saukett) ....... 32 antigennich D jednotek*
* nebo mnozstvi ekvivalentnich antigend stanovené pomoci vhodné imunochemické metody.

1ch) ockovaci latka konjugovana proti pneumokokovym infekcim:
Jedna davka obsahuje:

Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 1' 2,2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 3' 2,2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 4' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 5' 2,2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 6A' 2,2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 6B' 4.4 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 7F!' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 9V! 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 14! 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 18C' 2.2 g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 19A! 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 19F! 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 23F! 2,2 ug
'Konjugovan s nosnym proteinem CRM197 a adsorbovan na fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hliniku).

1i) ockovaci latka proti zaskrtu, davivému Kkasli (acelularni forma), tetanu, détské prenosné
obrné (inaktivovana forma):

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' - ne méné& nez 2 mezinarodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum' -~ ne méné& neZ 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:

Pertussis anatoxinum' -~ 8 mikrograma

Pertussis haemagglutinum filamentosum! - 8 mikrogramii

Pertaktin' 2,5 mikrogrami

Virus poliomyelitidis inactivatum:

typus 1 (kmen Mahoney)? - 40 D jednotek antigenu

typus 2 (kmen MEF-1)? - 8 D jednotek antigenu

typus 3 (kmen Saukett)? - 32 D jednotek antigenu
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'adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (AI(OH)3) 0,3 miligramu Al’** a fosfore¢nan hlinity
(AIPOy) 0,2 miligramu AI**
2pomnozeno na VERO bufikach

1j) ockovaci latka proti tuberkuléze (BCG vakceina)

1K) ockovaci latka proti virové hepatitidé B pro osoby zarazené do dialyza¢niho programu:
Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B'*? — 20 mikrogrami

ladjuvovany na AS04C obsahujici: - 3-O-deacyl-4'-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogramii
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkem 0,5 miligramu A1**)

3vyrobeno na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii.

2. Antigenni sloZeni o¢kovacich latek pro zvlastni ockovani

2a) ockovaci latka proti virové hepatitidé B ve formuli pro dospélé:

Jedna davka obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B - 20 mikrogramt

2b) o¢kovaci latka proti vztekliné
2¢) o¢kovaci liatka proti virové hepatitidé A ve formuli pro dospélé:

Jedna davka obsahuje:

Hepatitis A virus inactivatum

2d) o¢kovaci latka proti spalnickam, priusnicim a zardénkam:
Jedna davka obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum’! (Schwarz) min. 10*° infek¢éni davka pro bun&nou kulturus®
Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10* infek&ni davka pro bun&&nou kulturuso®
Rubeolae virus attenuatum? (Wistar RA 27/3) min. 10°° infek&ni davka pro buné&&nou kulturusy®

pomnoZzeno na buiikach kutfecich embryi
>pomnoZeno na lidskych diploidnich bunikach (MRC-5)
350% infek¢éni davka tkanové kultury

NEBO

2da) ockovaci liatka proti spalni¢kam, priusSnicim a zardénkim
Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):
Virus morbillorum! vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston) ne méné nez 1x103 CCIDso*

Virus parotitidis! vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™ hladina B) ne méné& neZ 12,5x103 CCIDso*
Virus rubeolae? vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 1x103 CCIDso*

* 50 % infek¢ni davka bunécné kultury
! vyrobeno na butikach kufecich embryi.
% yyrobeno na lidskych diploidnich plicnich W1-38 fibroblastech.
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3. Antigenni sloZeni o¢kovacich latek pro mimoradna o¢kovani

3a) ockovaci latka proti virové hepatitidé A ve formuli pro dospélé:
Hepatitis A virus inactivatum

3b) ockovaci latka proti virové hepatitidé A ve formuli pro déti:
Virus hepatitis A inactivatum

3¢) ockovaci latka proti spalnickam, priusnicim a zardénkam:
Jedna davka obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum! (Schwarz) min. 103 infek¢&ni davka pro bun&nou kulturusg®
Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10*7 infek¢ni davka pro bunéénou kulturusy®
Rubeolae virus attenuatum? (Wistar RA 27/3) min. 10*° infekéni davka pro buné¢nou kulturus®

1pomnoZeno na buiikdch kutecich embryi
:pomnoZzeno na lidskych diploidnich burikach (MRC-5)
350% infekeni davka tkanove kultury

NEBO

3ca) ockovaci latka proti spalnickam, priuSnicim a zardénkam
Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):

Virus morbillorum' vivum attenuatum (kmen Enders” Edmonston) ne méné neZ 1x103 CCIDso*
Virus parotitidis! vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™ hladina B) ne méné& nez 12,5x103 CCIDs,*
Virus rubeolae? vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 1x103 CCIDso*

* 50 % infek¢ni davka bunééné kultury
! vyrobeno na buiikach kufecich embryi.
2 yyrobeno na lidskych diploidnich plicnich W1-38 fibroblastech.

Ministr:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.
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