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472

SDELENT
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 30. listopadu 2021

o antigennim sloZeni ockovacich litek pro pravidelni, zvlistni a mimoridna ockovani
pro rok 2022

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 2022:

1. Antigenni sloZeni oc¢kovacich latek pro pravidelna ockovani

1a) kombinovana ocCkovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, détské
prenosné obrné (inaktivovana forma), virové hepatitidé B, nikazim vyvolanym Haemophilus
influenzae typ b (DTaPHibVHBIPV)

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

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

Pertussis anatoxinum (PT)' 25 mikrogrami

Pertussis haemagglutininum filamentosum (FHA)' 25 mikrogramd
Pertactinum (PRN)' 8 mikrogram

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 mikrogramt

conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein pfiblizn€ 25 mikrogramu

" adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH);) 0,5 miligramti A’

* vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultuie kvasinkovych bun&k (Saccharomyces
cerevisiae)

? adsorbovano na fosforeénan hlinity (AIPO,) 0,32 miligrami Al

* pomnoZeno na VERO buiikach

NEBO

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

Jedna davka' (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum ne méné ne 20 mezinarodnich jednotek (IU)?
Tetani anatoxinum ne méné& nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)*
Antigeny Bordetelly pertussis

Pertussis anatoxinum 25 mikrogrami
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Haemagglutinum filamentosum 25 mikrogramt

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 mikrogramti
(Polyribosylribitoli phosphas)

conjugata cum tetani anatoxinum 22-36 mikrogrami

" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg AI’*)

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

? pomnoZeno na VERO butikach

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

5

NEBO

1ab) 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 mikrogram
Haemagglutinium filamentosum (FHA) 20 mikrogrami
Pertactinum (PRN) 3 mikrogramy

Fimbriae typi 2 et 3 (FIM) 5 mikrogrami

Antigenum tegiminis hepatitidis B 2* 10 mikrogramil
Virus poliomyelitidis (inactivatum)*

Typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antige_:nu5

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 AI’")

? adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity sulfat (0,15 mg AI’")

3 vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych butikach Saccharomyces cerevisiae
pomnoZeno na Vero buikach

> nebo ekvivalentni mnoZstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou.

S

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

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

Diphtheriae anatoxinum* > 30 [U

Tetani anatoxinum* > 40 [U

Pertussis anatoxinum* (PT) 25 mikrogramu

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

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

1ba) Oc¢kovaci latka proti zaSkrtu, tetanu a davivému Kasli (acelularni) se snizenym obsahem
antigenu (Tdap)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

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

Tetani anatoxinum - Minimalné 20 IU* (5 Lf)

Pertusové antigeny

Pertussis anatoxinum - 2,5 mikrogramu

Haemagglutinum filamentosum - 5 mikrogrami

Pertactinum - 3 mikrogramy

Fimbriae, typi 2 et 3 - 5 mikrogrami

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 Iékopisu.

NEBO

1bb) Ockovaci litka proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli (acelularni komponenta) se snizenym
obsahem antigenu (Tdap)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

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

Pertussis anatoxinum' 8 mikrogrami

Pertussis haemagglutinum filamentosum' 8 mikrogramd

Pertussis membranae externae proteinum' 2,5 mikrograma

" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH);) 0,3 miligrami AI’*
a fosfore&nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligrami AL’

1c) ockovaci latka proti nakazam vyvolanym Haemophilus influenzae typ b:

Jedna davka lyofilizované vakciny obsahuje:
Polysaccharidum Hib purificatum (10 mikrogram) cum Anatoxino tetanico (pfiblizné 25
mikrogrami).

1d) ockovaci liatka 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 spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam:
Jedna davka obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 1 Q3=O infekéni davka pro bunéénou kulturus,’
Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10> infek&ni davka pro bun&énou kulturusy’ .
Rubeolae virus attenuatum’ (Wistar RA 27/3) min. 10* infekéni davka pro bundénou kulturus,’
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' pomnoZeno na buiikach kufecich embryi
>pomnozeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
350% infek¢ni davka tkanové kultury

NEBO

1ga) 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 1x10° CCIDsy*
Virus parotitidis1 vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™, hladina B) ne méné nez 12,5x1 0’ CCIDsy*
Virus rubeolae” vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méng nez 1x10° CCIDs,*

* 50 % infekcni davka bunécné kultury
! vyrobeno na buiikach kutecich embryi.
% yyrobeno na lidskych diploidnich plicnich WI-38 fibroblastech.

1h) ockovaci liatka proti détské prrenosné 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 antigent stanovené pomoci vhodné imunochemické metody.

1ch) ockovaci latky proti pneumokokovym infekcim pouzivané v sekvencnim schématu:

1cha) konjugovana ockovaci latka obsahuje:

Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 1' 2,2 g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 3' 2,2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 4' 2,2 g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 5' 2,2 pg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 6A' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 6B' 4,4 pg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 7F' 2,2 g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 9V' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 14' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 18C' 2211 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 fosforenan hlinity (0,125 mg hliniku).

A

1chb) polysacharidova ockovaci latka obsahuje:

po 25 mikrogramech nésledujicich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotypti: 1, 2, 3, 4, 5, 6B,

7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

1i) ockovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (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:
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Pertussis anatoxinum'~ 8 mikrogramii

Pertussis haemagglutinum filamentosum' - 8 mikrograma
Pertaktin' 2,5 mikrogramd

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

'adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH);) 0,3 miligramu AT’" a fosforetnan hlinity
(AIPOy) 0,2 miligramu Al’*
“pomnoZeno na VERO buiikach

NEBO

lia) ockovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, détské prenosné
obrné (inaktivovana forma):

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum minimalng 2 TU* (2,5 Lf)

Tetani anatoxinum minimalng 20 [U* (5 Lf)

Pertusové antigeny:

Pertussis anatoxinum 2,5 mikrogrami

Pertussis haemagglutininum filamentosum 5 mikrogramu
Pertactinum 3 mikrogramy

Fimbriae, typi 2 et 3 5 mikrogramt

Virus poliomyelitidis (inactivatum)**

typus 1 40 D jednotek antigenu

typus 2 8 D jednotek antigenu

typus 3 32 D jednotek antigenu

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.
** Kultivovano na Vero burikach.

1j) ockovaci latka proti tuberkuléze (BCG vakcina)

1Kk) ockovaci latka proti virové hepatitidé B pro osoby zairazené do dialyzacniho programu:

Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B> — 20 mikrogram

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

Svyrobeno na kultufe kvasinkovych bungk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii.

2. Antigenni slozeni o¢kovacich latek pro zvlastni o¢kovani

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

Jedna davka obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B - 20 mikrogramti

2b) ockovaci litka proti vztekliné
2¢) ockovaci latka proti virové hepatitidé A ve formuli pro dospélé:
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Jedna davka obsahuje:

Hepatitis A virus inactivatum

2d) ockovaci latka proti spalnickam, priu$nicim a zardénkam:
Jedna davka obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 10™ infekéni davka pro bun&¢nou kulturus,’
Parotitidis virus attenuatum’ (RIT 4385) min. 10*7 infekeni davka pro buné&nou kulturus,’
Rubeolae virus attenuatum” (Wistar RA 27/3) min. 10’ infekéni davka pro bunéénou kulturus,’

I pomnoZeno na buiikach kufecich embryi
»pomnoZeno na lidskych diploidnich burikach (MRC-5)
350% infek¢ni davka tkanové kultury

NEBO

2da) o¢Kkovaci latka proti spalnickam, priuSnicim a zardénkam
Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):
Virus morbillorum' vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston) ne méné nez 1x10° CCIDso*

Virus parotitidis’ vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™, hladina B) ne mené nez 12,5x10° CCIDso*
Virus rubeolae® vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné neZ 1x10° CCIDs,*

* 50 % infek¢ni davka bunééné kultury
' vyrobeno na butikach kufecich embryi.
? vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich WI-38 fibroblastech.

3. Antigenni sloZeni ockovacich latek pro mimoiiadna ockovani

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

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

Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 10™ infek&ni davka pro bunéénou kulturus,’
Parotitidis virus attenuatum’ (RIT 4385) min. 10*7 in&kéni davka pro buné¢nou kulturusy’ .
Rubeolae virus attenuatum® (Wistar RA 27/3) min. 10** infekéni davka pro bun&énou kulturus,’

' pomnoZeno na buitkach kufecich embryi

* pomnoZeno na lidskych diploidnich butikach (MRC-5)
3 50% infekéni davka tkanové kultury

NEBO

3ca) ockovaci latka proti spalnickam, priuSnicim a zardénkam
Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):
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Virus morbillorum' vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston) ne méné neZ 1x10° CCIDs*
Virus parotitidis1 vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™, hladina B) ne méné nez 12,5x10° CCIDs*
Virus rubeolae? vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 1x110° CCIDsy*

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

Ministr:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.
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473

SDELENT
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 7. prosince 2021

o antigennim sloZeni hrazenych ockovacich litek pro ockovini osob nad 65 let véku proti chfipce

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 30 odst. 2 pism. i) zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisd, stanovi
s uinnosti od 1. ledna 2022 antigenni sloZeni hrazenych ockovacich litek pro ockovini osob nad 65 let
véku proti chfipce:

1) Ctyfvalentni vakcina proti chiipce ($tépeny virion, inaktivovana)

Jedna davka vakciny obsahuje nasledujici kmeny podle kazdoro&né upravovaného
doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHOQO) pro severni polokouli a doporuéeni EU
pro aktualni sezonu:

varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H1N1)pdmQ9 60 mikrogrami HA
varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H3N2) 60 mikrogrami HA
varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Victoria/2/87) 60 mikrogram( HA

varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/'Yamagata/16/88) 60 mikrogram( HA

2) Ctyfvalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni)

Jedna davka vakciny obsahuje nasledujici kmeny podle kazdoro¢né upravovaného
doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni polokouli a doporu¢eni EU
pro aktualni sezonu:

varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H1N1)pdmQ9 45 mikrograma HA
varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H3N2) 45 mikrogramG HA
varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Victoria/2/87) 45 mikrograma HA

varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Yamagata/16/88) 45 mikrogram( HA

3) Ctyivalentni vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana, adjuvovana)

Jedna davka vakciny obsahuje nasledujici kmeny podle kazdoro&né upravovaného
doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni polokouli a doporuéeni EU
pro aktualni sezonu:

varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H1N1)pdmO09 15 mikrograma HA
varianta kmene viru chiipky typu A (subtyp H3N2) 15 mikrogramt HA
varianta kmene viru chripky typu B (patfici do linie B/Victoria/2/87) 15 mikrogramu HA

varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Yamagata/16/88) 15 mikrogram( HA

4) Ctyivalentni vakcina proti chipce ($tépeny virion, inaktivovana)

Jedna davka vakciny obsahuje nasledujici kmeny podle kazdoroéné upravovaného
doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHOQO) pro severni polokouli a doporuéeni EU
pro aktualni sezonu:

varianta kmene viru chiipky typu A (subtyp H1IN1)pdm09 15 mikrogramu HA
varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H3N2) 15 mikrograma HA
varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Victoria/2/87) 15 mikrograma HA
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varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Yamagata/16/88) 15 mikrogramd HA

5) Ctyfvalentni vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana)

Jedna davka vakciny obsahuje nasledujici kmeny podle kazdoro¢né upravovaného
doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHOQO) pro severni polokouli a doporuc¢eni EU
pro aktualni sezonu:

varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H1N1)pdmQ9 15 mikrograma HA
varianta kmene viru chfipky typu A (subtyp H3N2) 15 mikrograma HA
varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Victoria/2/87) 15 mikrogramt HA

varianta kmene viru chfipky typu B (patfici do linie B/Yamagata/16/88) 15 mikrogram( HA

Ministr:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.
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474

SDELENT
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 7. prosince 2021

o antigennim sloZeni hrazenych ockovacich litek proti lidskému papilomaviru

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 30 odst. 2 pism. h) zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisd, stanovi
s u¢innosti od 1. ledna 2022 antigenni slozeni hrazenych ockovacich litek proti lidskému papilomaviru:

1) 9valentni vakcina proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné:

Papillomaviri humani® typi 6 proteinum L1%°® 30 mikrogrami

Papillomaviri humani' typi 11 proteinum L1240 mikrogram(i
Papillomaviri humani’ typi 16 proteinum L1%*60 mikrogramii
Papillomaviri humani' typi 18 proteinum L1%° 40 mikrogram{i
Papillomaviri humani' typi 31 proteinum L1%°20 mikrogram(i
Papillomaviri humani’ typi 33 proteinum L1%°20 mikrogramti
Papillomaviri humani' typi 45 proteinum L1%>20 mikrogram(i
Papillomaviri humani' typi 52 proteinum L1%°20 mikrogram(i
Papillomaviri humani® typi 58 proteinum L1%® 20 mikrogramdi

'lidsky papilomavirus = HPV
2L1 protein ve formé viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces
cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii

®adsorbovany na amorfnim siran-hydroxyfosfore¢nanu hlinitém jako adjuvanciu (0,5
miligramu Al)

2) Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni,
adsorbovana)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné:

Papillomaviri humani’ typi 6 proteinum L1%° 20 mikrogramd

Papillomaviri humani' typi 11 proteinum L1240 mikrogram(i
Papillomaviri humani' typi 16 proteinum L1240 mikrogram(
Papillomaviri humani' typi 18 proteinum L1%°20 mikrogrami

'lidsky papilomavirus = HPV
°L1 protein ve formé viru podobnych ¢astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces
cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii.

*adsorbovany na amorfnim siran-hydroxyfosfore¢nanu hlinitém jako adjuvanciu (0,225
miligramu Al).

3) Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16, 18] (rekombinantni, adjuvovana,
adsorbovana)

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Papillomaviri humani' typi 16 proteinum L1%**20 mikrogram(
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Papillomaviri humani' typi 18 proteinum L1%** 20 mikrogram

"lidsky papilomavirus = HPV
2adjuvovany na AS04 obsahujici: 3-O-deacyl-4"-monofosforyllipid A (MPL)? 50 mikrogramt
*adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH);) celkem 0,5 miligram( AI**

L1 protein ve formé neinfek&nich, viru podobnych &astic (VLP, virus-like particles), vyrobeny
rekombinantni DNA technologii za pouziti bakulovirového expresniho systému, ktery vyuziva
bunék Hi-5 Rix4446 ziskanych z Trichoplusia ni.

Ministr:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.
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