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prof. MVDr. Juraj Pistl, PhD., UVLF KoSice
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ODBORNY PROGRAM 11:00 - 12:40 09:00 - 12:30 08:30 — 12:40
OBED 12:40 - 13:30 12:30 — 13:30 13:00
ODBORNY PROGRAM 14:00 - 17:00 13:30 — 18:00 -
UKONCENIE DNA 17:00 18:00 12:40
VECERA 19:00 - -
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09:00 — 15:00 REGISTRACIA

10:30 — 11:00

OTVORENIE KONGRESU

11:00 - 11:40

prof. MUDr. Cyril Klement, CSc., RUVZ Banska Bystrica
RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD., MPH, hl. hygienik, UVZ SR
prof. MUDr. Zuzana Kristufkova, PhD., MPH, SEVS

Ing. Petra Vankova, PhD., NKB EFSA

I. SEKCIA: PARAZITY

11:00 - 11:15

11:15 - 11:30

11:30 - 11:40
11:40 - 12:40

Predsedajuci: doc. MVDr. B. Petko, DrSc., MVDr. K. Racka

Skrining Toxoplasma gondii v konzumnom mase
Striskova, K., Valentova, D., Janosikova, K.

Odbor epizootoldgie, Statny veterindrny a potravinovy ustav,
Veterinarny a potravinovy ustav v Bratislave, Bratislava

Vyskyt toxoplazmadzy u polovnej zveri a mozné rizika
nakazy pre ¢loveka

Racka, K., Bartova, E2 KociSova, Al

Katedra epizootologie a parazitologie, Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmacie v Kosiciach

2Ustav biologie a chorob volné Zijicich zvifat, Fakulta veterindrni
hygieny a ekologie, Veeterinarni a farmaceuticka univerzita Brno, Brno

DISKUSIA

II. SEKCI :VEKTORY A VEKTORMI PRENASANE
OCHORENIA

11:40 - 11:55

11:55 - 12:10

Predsedajuci: doc. MVDr. B. Petko, DrSc., MVDr. K. Racka

Leishmaniodza a Slovensko: suc¢asnost a buducnost
Kocisova, A.

Ustav parazitoldgie, Univerzita veterindrskeho lekdrstva a farmdcie
v Kosiciach

Protiklie$tové vlakno PROLEN TICKFREE, nova stratégia
ochrany pred kliestami

Petko, B.?, Lucivjansky, J.3, Zatroch, T.3, Majlathova, V.*4,
Majlath, 1.4, Vargova, B.22

ParazitologicRy ustav SAV, Kosice

2Centrum aplikovaneho vyskumu, Univerzitna veterinarna nemocnica,
Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach
3Chemosvit Fibrochem, a.s., Svit

4Ustav biologickych a ekologickych vied, Prirodovedeckd fakulta,
Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach
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12:10 - 12:25

12:25 - 12:40
12:40 - 13:30
14:00 - 15:00

Najvyssi vyskyt klieStovej encefalitidy v Banskobystrickom
kraji od roku 2016

Kerlik, J.%, Pantikova Valachova, M.}, Mol¢anyi, T.2, Avdicova, M.
‘Oddelenie epidemiologie, Regionalny urad verejneho zdravotnictva

v Banskej Bystrici

zNasaditelny tim na vysetrovanie ndkaz, Urad hlavného lekdra OS SR
Ruzomberok

DISKUSIA
OBED

I1I. SEKCIA: BAKTERIALNE ZOONOZY A ALIMENTARNE
NAKAZY - 1. CAST

14:00 - 14:15

14:15 - 14:30

14:30 - 14:45

14:45 - 15:00
15:00 - 15:40

Predsedajuci: prof. Ing. L. Valik, PhD., MUDr. K. Nadova, PhD., MPH

Kvantitativna mikrobiologicka analyza vyroby parenych
syrov zo surového mlieka

Antalkova, V., Lehotova, V., Valik L.

Oddelenie vyzivy a hodnotenia kRvality potravin, Fakulta chemickej
a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava

Podmienky prostredia vplyvajuce na termorezistenciu
Escherichia coli a Staphylococcus aureus

Lehotova, V., Urgelova, K., Zelmanova, B, Valik, L., Medvedova, A.
Oddelenie vyzivy a hodnotenia kRvality potravin, Fakulta chemickej

a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava
Podmienky prostredia veduce k inhibicii produkcie
stafylokokového enterotoxinu D

Medvedova, AL Vrabova, L1 Valik, L Gicova, A2
‘0Odddelenie vyzivy a hodnotenia kvality potravin, Fakulta chemickej
a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava

20dbor objektivizdcie faktorov Zivotnych podmienok, Urad verejného
zdravotnictva SR, Bratislava

DISKUSIA
IV. SEKCIA: NAKAZY Z VODY

15:00 - 15:15

Predsedajuci: prof. Ing. L. Valik, PhD., MUDr. K. Nadova, PhD., MPH

Vyskyt vibrii vo vodach na kupanie na Slovensku

Sojka, M.*2, Kolosova, A%, Petrovicova, K.

Regionadlny urad verejneho zdravotnictva so sidlom v Komarne, Komarno
2(Jstav mikrobioldgie, Lekdrska fakulta, SZU, Bratislava
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15:15 - 15:30 Aeromonas hydrophila a jej verejno-zdravotny potencial
Nadova, K, Davini¢ovd, S:2, Rusnakova, V.3
‘Oddelenie centralnej sterilizacie, nemocnicnej hygieny a epidemiologie,
FNsP Skalica, a.s., Skalica
20ddelenie Rlinickej mikrobiologie, FNsP Skalica, a.s., Skalica
3Katedra vereineho zdravotnictva, Fakulta zdravotnictva a socidlnej prace,
Trnavska univerzita

15:30 — 15:40 DISKUSIA

15:40 — 16:00 KAVOVA PRESTAVKA

16:00 — 17:00 1. POSTEROVA SEKCIA
Predsedajuci: Ing. Petra Vankova, PhD.

17:00 UKONCENIE 1. DNA KONGRESU

19:00 VECERA
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08:30 — 15:00

REGISTRACIA

09:00 - 11:00

V. SEKCIA: SURVEILLANCE NOZOKOMIALNYCH NAKAZ

09:00 - 09:15
09:15 - 09:30
09:30 — 09:45
09:45 - 10:00
10:00 - 10:15
10:15 - 10:30

Predsedajuci:
doc. MUDr. M. Stefkovicova, PhD., MPH
MUDr. E. Béhmova

Nemocniéna epidemioldgia a hygiena na Slovensku

— sucasnost a buducnost

Bshmova, E., Nadova, K.2, Pagkové, J.3, Chovanova, S.3

Usek hygieny, Onkologicky Ustav sv. Alzbety s.ro, Bratislava
2Oddelenie centralnej sterilizdcie, nemocnicnej hygieny a epidemioldgie
FNsP Skalica, a.s., Skalica

*Oddelenie nemocnicnej hygieny a epidemioldgie, UN Bratislava

Nozokomialne nakazy — kam sme postupili pocas piatich
rokov?

Litvova, S, Stefkovicova, M.22 Kopilec Garabasova, M.!
‘Regionalny urad verejneho zdravotnictva v Trencine

2Fakulta zdravotnictva, Trencianska univerzita A. Dubceka v Trencine

Aktivna surveillance nozokomialnych nakaz s pouzitim
notifikacii umelej inteligencie na rozhrani mikrobiologické
laboratérium — nemocnica

Paskova, J.1, Chovanova, S.%, Kubicka, R.2

!0Oddelenie nemocnicnej hygieny a epidemiologie, UN Bratislava
2NESS Slovensko, a.s., Bratislava

Epidemicka epizdéda spdsobena Staphylococcus aureus
na novorodeneckom oddeleni FNsP Skalica, a.s.

Nadova, K1, Davini¢ova, S2, Bizub, V3, Petras, P*

*Oddelenie centralnej sterilizacie, nemocnicnej hygieny

a epidemiologie, FNsP Skalica, a.s., Skalica

20ddelenie Rlinickej mikrobiologie, FNsP Skalica, a.s., Skalica

30dbor mikrobiologie zivotnéeho prostredia, Odbor chemickych analyz,
Regionalny urad verejného zdravotnictva v Kosiciach

“Narodni referencni laborator pro stafylokoRy, Centrum epidemiologie
a mikrobiologie, Statni zdravotni ustav, Praha

Candida auris — superbug z rodu kvasiniek

Stefkovi¢ova, M2, Litvova, St

Regionalny urad verejneho zdravotnictva v Trencine

2Fakulta zdravotnictva, Trencianska univerzita A. Dubceka v Trencine
Vplyv ludského faktora na prevadzku opera¢nych sal
Loksa, P.

Odbor epidemiologie, Regionalny urad verejneho zdravotnictva
Banska Bystrica
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10:30 - 11:00
11:00 - 11:30

11:30 — 12:15

DISKUSIA
KAVOVA PRESTAVKA

VI. SEKCIA: ANTIMIKROBIALNA REZISTENCIA

11:30 - 11:45

11:45 - 12:00

12:00 - 12:15

12:15 - 12:30
12:30 - 13:30

Predsedajuci:
doc. Ing. L. BiroSova, PhD.
doc. Ing. P. Olejnikova, PhD.

Epidemiologicka situacia CPE v zdravotnickych zariadeniach
v Bratislavskom kraji za obdobie 2014/2017

Fabianova, K.}, Hankova, Z.%, Paskova, J.2

0Odbor epidemiologie, Regionalny urad verejneho zdravotnictva

v Bratislave, Bratislava

20ddelenie nemocnicnej hygieny a epidemiologie, Nemocnica
Ladislava Dérera, UN Bratislava

Baktérie rezistentné voéi klinicky vyznamnym
antimikrobialnym zlué¢eninam izolované z vodného
prostredia

Olejnikova, P, Drahovska, H.2, Fujakova, M2, Glisevic, A,
Puzderovd, B}, Bezakova, Z}, BiroSova, L.

1{Jstav biochémie a mikrobioldgie, Fakulta chemickej

a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava
2Katedra molekularnej biologie, Prirodovedecka fakulta Univerzity
Komenskeho v Bratislave

3Oddelenie vyzivy a hodnotenia kvality potravin, Fakulta chemickej
a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava

Vyskyt a charakterizacia E. coli rezistentnych vo¢i
antibiotikam v odpadovych a povrchovych vodach
Birosova, L%, Olejnikova, P2 Cverenkarova, K., Stefunkova, A,
Mackulak, T3, Lépesova, K.

‘Oddelenie vyzivy a hodnotenia kvality potravin, Ustav potravindrstva
a vyzivy, Fakulta chemickej a potravinarskej technologie, STU v Bratislave,
Bratislava

2Ustav biochémie a mikrobioldgie, Fakulta chemickej

a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava

30ddelenie environmentdlneho inZinierstva, Ustav chemického

a environmentdlneho inzinierstva, Fakulta chemickej a potravinarskej
technologie, STU v Bratislave, Bratislava

DISKUSIA
OBED
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13:30 — 15:25  VIL. SEKCIA: NAKAZY PREVENTABILNE OCKOVANIM
Predsedajuci:
prof. MUDr. Z. Kristufkova, PhD., MPH
Mgr. et Mgr. A. Mecochova
13:30 - 13:45 Vyznam séroprevalenénych studii na globalnej a narodnej
urovni
Hudeckova, H.
Ustav verejneho zdravotnictva, Jesseniova Lekarska fakulta Martin, UK
Bratislava
13:45 — 14:00 Realizacia viacucelového imunologického prehladu
v Slovenskej republike v roku 2018
Mecochova, A.
Urad verejného zdravotnictva SR, Bratislava
14:00 — 14:15  Sucéasny vyskyt osypok v SR a v krajinach EU
Avdicova, M}, Staskova, J.2
Regionalny urad verejného zdravotnictva Banska Bystrica
2Regionalny urad verejneho zdravotnictva Michalovce
14:15 - 14:30 Oc¢kovanie proti HPV na Slovensku
Kotek, M.
Gynmed Bratislava
14:30 — 14:45 Spolupraca vS§eobecného lekara a epidemioléga v kontexte
GDPR
Stefkovicova, M.*?
Regionalmy urad verejného zdravotnictva Trencin
2Trencianska univerzita A. Dubceka v Trencine
14:45 — 15:10 DISKUSIA
15:10 — 15:45 KAVOVA PRESTAVKA
15:45 — 17:00  VIIL. SEKCIA: VIRUSY
Predsedajuci:
doc. MUDr. M. Avdicova, PhD.
doc. MVDr. A. Jackova, PhD.
15:45 — 16:00  Charakter vyskytu VHE v SR a v krajinach EU za ostatnych

10 rokov
Avdicova, M.
Regiondlny urad verejného zdravotnictva Banska Bystrica
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16:00 - 16:15
16:15 — 16:30
16:30 — 16:45
16:45 - 17:00
17:00 - 18:00

Vyskyt virusu hepatitidy E na Slovensku

Jackova, A, Salamunova, S., Mandelik, R, Novotny, J., Molnar,
L., Vilcek, S.

Katedra epizootologie a parazitologie, Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmacie v Kosiciach

Vyskyt zapadonilskej horucéky v Eurdpe

Kerlik, J.%, Pantikova Valachova, M.%, Csank, T.2, Avdi¢ova, M.
‘Oddelenie epidemiologie, Regionalny urad verejneho zdravotnictva
v Banskej Bystrici

2Katedra mikrobiologie a imunologie, Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmacie v Kosiciach

Rizika vzniku a Sirenia prenosnych choréb na vyletnych
lodiach plaviacich sa na Dunaji

Varmusova, M., Dubrovova, L.

Ministerstvo dopravy SR

DISKUSIA
11. POSTEROVA SEKCIA

18:00

Predsedajuci: RNDr. Marianna Cichova, PhD.
UKONCENTIE 2. DNA KONGRESU
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08:00 - 10:00

REGISTRACIA

08:30 — 09:20

III. POSTEROVA SEKCIA

09:20 - 09:50
09:50 - 12:00

Predsedajuci: Ing. Mgr. Zuzana Sirotna, MPH, MHA
KAVOVA PRESTAVKA

IX.SEKCIA: BAKTERIALNE ZOONOZY, ALIMENTARNE
NAKAZY A NAKAZY Z VODY - II. CAST

09:50 - 10:05

10:05 - 10:20

10:20 - 10:35

10:35 - 10:50

10:50 - 11:05

Predsedajuci:
doc. MUDr. M. Avdicova, PhD.,
Ing. M. Kuzmiak Theiszova, PhD.

Spoloéna sprava o zoonézach, alimentarnych nakazach a
ndkazach z vody — vysledky a dalSie kroky

Kuzmiak Theiszova, M.t

Narodny kontaktny bod EFSA v SR, Odbor bezpecnosti potravin

a vyzivy, Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka SR,
Bratislava

Salmonelové epidémie na Slovensku v rokoch 2008 — 2017
Pantikova Valachova, M., Avdicova, M.

Oddelenie epidemiologie, Regionalny urad verejineho zdravotnictva

v Banskej Bystrici

Epidémia salmoneldézy u u€astnikov dvoch rodinnych oslav
so spoloénym rizikovym faktorom

Pompova, M., Linekova, L.

Oddelenie epidemiologie, Regionalny urad verejineho zdravotnictva

v Poprade

Salmoneldzy v Slovenskej republike, vyvolané exotickymi
sérovarmi salmonel z exotickych pramenov nakazy — ¢o
priniesli roky 2008 — 2018

Gavacova, DL, Goczeova, J2,Jakusova-Rehakova? A,
Juranova, Al, Sirotna, Z*.

!Odbor lekarskej mikrobiologie, NRC pre salmonelozy, Urad verejného
zdravotnictva SR, Bratislava

20dbor lekarskej mikrobiologie, Laboratorium molekularnej
diagnostiky, Urad verejného zdravotnictva SR, Bratislava

30dbor objektivizacie faktorov Zivotnych podmienok, Urad verejného
zdravotnictva SR, Bratislava

Epidemicky vyskyt Salmonella Bareilly v Ceské republice

Florianova, M., Gelbicova, T., KarpisSkova, R.
Oddeleni bakteriologie, Vyzkumny ustav veterindrniho lékarstvi, Brno
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11:05 - 11:20 Vyuziti celogenomového sekvenovani k posouzeni
diverzity Listeria monocytogenes v humanni populaci
Ceskeé republiky
Gelbicova, T, Florianova, M., Tomastikova, Z., Pospisilova, L.,
Karpiskova, R.
Oddeleni bakteriologie, Vyzkumny ustav veterinarniho lekarstvi, v.v.i,
Brno

11:20 - 11:35 Legionarska choroba, kazuistika importovaného pripadu
Tarkovska, V., Seligova J.}, Mol¢anyi, T.2!
0Odbor epidemiologie, Regionalny urad verejneho zdravotnictva
v Kosiciach, Kosice ]
2Nasaditelny tim na vysetrovanie nakaz, Urad hlavného lekara
Ozbrojenych sil SR, Ruzomberok

11:35 - 12:00 DISKUSIA

12:00 — 12:50 XSEKCIA: VARIA
Predsedajuci:
doc. MUDr. M. Avdicova, PhD.
Ing. M. Kuzmiak Theiszova, PhD.

12:00 — 12:15 Umrtnost a hospitalizovanost v désledku traumatickych
urazov mozgu u deti a mladych dospelych v Eurépe
Melichova, J., Majdan, M., Rusnak, M., Zelinkova, V., Taylor, M.,
Plancikova, D.
Katedra verejného zdravotnictva, Fakulta zdravotnictva a socialnej
prace, Trnavska univerzita v Trnave

12:15 - 12:30 Invazivne meningokokové ochorenia v okrese Liptovsky
Mikulas
[Zarikova, EL, Mrvova, M2,
‘Oddelenie epidemiologie, Regionalny urad verejneho zdravotnictva
Liptovsky Mikulas )
2Klinika pracovneho lekarstva a toxikologie, Ustrednd vojenska
nemocnica SNP Ruzomberok - fakultna nemocnica, Ruzomberok

12:30 — 12:40 DISKUSIA

12:40 - 13:00 ZAVER KONGRESU

13:00 OBED
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I. POSTEROVA SEKCIA

Predsedajuci: Ing. Petra Vankova, PhD.

. Vyskyt Blastocystis spp. a Cryptosporidium spp. u volne Zijucej zveri
Kandracova, P, DaniSova, O., Tomko, M., Valencakova, A.
Ustav bioldgie, zooldgie a radiobiologie, Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmdcie v Kosiciach

. Vyskyt Neobalantidium coli u ciciakov

Hatalova, E., Valencakova, A, Huska, M2

Katedra biologie a genetiky, Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach
2Klinika osipanych, Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

. Pat zakladnych diagnostickych metéd Cryptosporidium spp.

Mravcovg, K., Strkolcova, G., Goldova, M.

Ustav parazitoldgie, Univerzita veterindrskeho lekdrstva a farmdcie v Kosiciach

. Nové zoonotické genotypy Enterocytozoon bieneusi u prasiat
Valencakova, A., DaniSova, O., Kandracova, P.
Ustav biologie, zooldgie a radiobiologie, Univerzita veterindrskeho lekRarstva a farmdcie v KosSiciach

. Coxiella burnetii ako patogén a Coxiella — like endosymbionty cirkulujuce
v kliesStoch na Slovensku 5

Spitalska, E.}, Stanko, M.2, Schwarzova, K3, Skultéty, L.}, Fumacova Havlikov4, S.*

‘Biomedicinske centrum v.v.i, VirologicRy ustav SAV, Bratislava

2ParazitologicRy ustav v.v.i, SAV, Kosice

3MikrobiologicRy ustav, Lekarska fakulta, Univerzita Komenského, Bratislava

. Uginok fotodynamickej terapie na rickettsiozy .

Spitalsky, Z.!, Markovi¢, Z.!, Stefanidesova, K.2, Skultéty, L?, Spitalska, E.2
1Ustav polymerov v.v.i, SAV, Bratislava

2Biomedicinske centrum v.v.i, Virologicky ustav SAV, Bratislava

KozZné a iné formy klinickej manifestacie po infekcii Borrelia burgdorferi
Schwarzova, K., Ciznar, 1.2

Mikrobiologicky ustav, Lekarska fakulta, Univerzita Komenskeho, Bratislava

2| ekarska fakulta Ostravskej univerzity

. Séroprevalencia anaplazmdzy vo vybranych chovoch koni na Slovensku
Drazovska, MY, Kolvek, F2, Vojtek, B, MojziSova, J.}, Proke§, M*

1Ustav epizootologie a preventivnej veterinarskej mediciny,

Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

2Klinika koni, Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

. Zavedenie metédy na detekciu RNA virusu kliestovej encefalitidy (TBEV)

v Cerstvom syre

Sulejova, L., Balekova, S., Trnovska, M.

Odbor molekularno-biologickych analyz, Veterinarny a potravinovy ustav v Dolnom Kubine
Statny veterinarny a potravinovy ustav, Dolny Kubin

.Vplyv teploty a pridavku soli na dynamiku rastu izolatov E. coli
Siposova, P, Kocis-Koval, M., Rosskopf, F, Medvedova, A.
Oddelenie vyzivy a hodnotenia kvality potravin, Fakulta chemickej a potravinarskej technologie,
STU v Bratislave, Bratislava

. Knowledge Junction — otvoreny pristup k vedeckym informaciam
a nastrojom hodnotenia rizik
Kotrcova, Z, Bystricky, M.
Narodny kontaktny bod pre vedecku a technicku spolupracu s EFSA, Odbor bezpecnosti
potravin a vyzivy, Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka SR, Bratislava
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. Aktualny stav antibiotikorezistencie Escherichia coli izolovanych

z odpadovej vody

Szaboova, T., Gregova, G, Venglovsky, J., Sasakova, N., Mindzakova, I.

Ustav hygieny zvierat a zzvotneho prostredia, Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie
v Kosiciach

. Stabilizovany kal — zdroj koliformnych baktérii produkujucich
§irokospektra’.1ne B-laktamazy (ESBL)

Lépesova, K., Mackulak, T?, Olejnikova, P3, Birosova, L.

‘Oddelenie vyzivy a hodnotema kvality potravin, Ustav potravindrstva a vyzivy, Fakulta
chemickej a potravindrskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava

20ddelenie environmentalneho inzinierstva, Ustav chemického a environmentalneho
inZinierstva, Fakulta chemickej a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava
3Ustav biochémie a mikrobioldgie, Fakulta chemickej a potravindrskej technoldgie, STU
v Bratislave, Bratislava

. Problematika rezistencie voci antibiotikam v povrchovych vodach
Birosové, L1, Stefunkova, AL, Mackulak, T2

‘Oddelenie vyzivy a hodnotenia I?val/ty potravin, Ustav potravindrstva a vyzivy, Fakulta
chemickej a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava

20ddelenie environmentdlneho inZinierstva, Ustav chemického a environmentalneho
inzinierstva, Fakulta chemickej a potravinarskej technologie, STU v Bratislave, Bratislava

. Prevalencia rezistentnych stafylokokov v mlieku dojnic
Kosc¢ova, J., Hajduckova, V., Kiraly, J., Nemcova, R.

Ustav mikrobiologie a gnotobiologie, Katedra mikrobiologie a imunologie,
Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

. Vyskyt osypok v Bratislavskom kraji v rokoch 2017/2018 — kazuistiky

Fabianova, K., Csibova, V., Truska, P.
Regionalny urad verejného zdravotnictva Bratislava hl.m. so sidlom v Bratislave

. Besnota na Slovensku a vo svete v su¢asnosti

Prokes, M., Ondrejkova, A., Korytar, L., Drazovska, M.

Katedra epizootologie a parazitologie, Univerzita veterinarskeho lekdrstva a farmdacie
v Kosiciach

Voda — potencialny zdroj patogénov

Sasakova, N, Takacova, D.}, Gregova, G.1, Papajova, 1.2, Venglovsky, J.%,
Holotova, E., Veszelits Lakticova, K., Vargova, M., Hromada, R., Szabdova, T.
Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

2Parazitologicky ustav SAV, Kosice

. Vyuzitie novsich diagnostickych metdd v laboratérnej diagnostike
legioneldz

Kotrbancova, M., Fulova, M., Spalekova, M.

Ustav epidemioldgie, Lekdrska fakulta, Univerzita Komenského, Bratislava

. Antimikrobidlna ucinnost dezinfekénych prostriedkov pouzivanych

pre zdravotne bezpeénu pitnu vodu

Cichova, M.}, Prok$ova, M!, Kovalikova, M2

‘Narodné referencné laboratorium pre oblast vod na Slovensku, Viyskumny ustav vodneho
hospodarstva, Bratislava

2Katedra mikrobiologie a virologie, Prirodovedecka fakulta Univerzity Komenskeho, Bratislava
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10. Monitoring vody uréenej na kupanie — Slne¢né jazera Senec v rokoch
2013 - 2018
Umrian, M.*?, Kanikova, M.*?, Chomova, L.}, Knoskova, E? Pavleova, E*
*0dbor objektivizacie faktorov zivotnych podmienok, Urad verejného zdravotnictva SR
Bratislava
2Vysoka skola zdravotnictva a socidlnej prace sv. Alzbety, Bratislava

11. Parazitarne ochorenia volne Zijucich masozravcov
Iglodyova, Al Barbusinova, E2, Curlik, J.}, Lazar, P}, Karolov4, R
Jstav pre chov a choroby zveri a ryb, Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmdcie
v Kosiciach
2Ustav parazitologie, Univerzita veterindrskeho lekdrstva a farmdcie v Kosiciach
12.Vplyv pritomnosti endoparazitov na pozivatelnost vnutornych organov zveri
Karolova, R., Iglédyova, A, Lazar P, Curlik, J., Smiga, L
Ustav pre chov a choroby zveri a ryb, Univerzita vetermars/?eho lekarstva a farmacie
v Kosiciach
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I1l. POSTEROVA SEKCIA
Predsedajuci: Ing. Mgr. Zuzana Sirotna, MPH, MHA

1. Vyskyt niektorych zoonéz v podmienkach Slovenskej republiky
Takacova, D., Sasakova, N., Nagyova, A.
Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

2. Prehlad diagnostiky vyznamnych pévodcov zoondz vo verejnom
zdravotnictve a suvisiacich ochoreni v rokoch 2014-2017 v Slovenskej
republike
Sirotna, Z., Gicova, A, Gaziova, A, Kotvasova, B.

Ndrodné referencné centrum pre mikrobioldgiu Zivotného prostredia, Urad verejného
zdravotnictva SR, Bratislava

3. Edwardsieléza malo prebadana zoonoza
Mojzisova, A, Cuvalova, Z., Cuvalova, A2 Vankusova, M
!Narodne referencne laborator/um pre choroby ryb Veterinarny a potravinovy ustav
v Dolnom Kubine, Statny veterinarny a potravinovy ustav, Dolny Kubin
2Ustav fyzioldgie hospoddrskych zvierat, Centrum biovied SAV, Kosice

4. Semikvantitativna charakterizacia mikroflory v tradiénych syroch
nekultivaénym spésobom
Koreriova, J., Caplova, Z., Kuchta, T.
Odbor mikrobiologie, molekuldarnej biologie a biotechnologii, Vyskumny ustav potravindrsky,
Narodne polnohospodarske a potravinarske centrum, Bratislava
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5. Hodnotenie réznych metdd extrakcie DNA zo syrov na priamu nekultivaénu
detekciu Listeria monocytogenes
Minarovicova, J., Véghova, A., Kaclikova, E.
Odbor mikrobiologie, molekularnej biologie a biotechnologii, Vyskumny ustav potravinarsky,
Narodne polhohospoddarske a potravinarske centrum, Bratislava

6. Vplyv baktérii mlieéneho kysnutia na rast Candida parapsilosis
Koniuchova, M., Buchtova, K., Valik, L.
Oddelenie vyzivy a hodnotenia kRvality potravin, Fakulta chemickej a potravinarskej technologie,
STU v Bratislave, Bratislava

7. Hodnotenie hygienickej urovne na bitunku
Vargova, M.}, Veszelits Lakticova, K., Hromada, R, Sasdkova, N., Toropilova, D.2,
Korytar, L3
1Ustav hygieny zvierat a zivotneho prostredia, Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmacie
v Kosiciach
2Ustav biologie, zoologie a radiobiologie, Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmacie
v Kosiciach
3Ustav epizootologie a preventivnej veterinarskej mediciny, Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmacie v Kosiciach

8. Sanitacia ako délezita c¢ast preventivnych opatreni pred vyskytom
alimentarnych nakaz
Veszelits Lakticova, K.}, Vargova, M.;, Hromada, R.%, Sasdkova, N}, Toropilova, D.2,
Korytar, L3
1Ustav hygieny zvierat a zivotneho prostredia, Univerzita veterindrskeho lekarstva a farmacie
v Kosiciach
2Ustav biologie, zoologie a radiobioldgie, Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie
v Kosiciach
3Ustav epizootologie a preventivnej veterinarskej mediciny, Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmacie v Kosiciach

9. Moznosti diagnostiky humannych leptospiréz na Slovensku pomocou PCR
a ELISA
Perzelova, J., Jarekova, J., Bakoss, P, Spalekova, M.
Ustav epidemiologie, Lekarska fakulta Univerzity Komenskeho, Bratislava

10. U¢innost flukonazolu na Malassezia pachydermatis
Sihelska, Z., Conkova, E,, Vaczi, P, Harcarova, M.
Katedra farmakologie a toxikologie, Ustav farmakologie, Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmdcie v Kosiciach

11. Pritomnost zearalenénu v obilninach ako riziko vzniku reprodukéne;j
mykotoxikozy
Harcarova, M., Conkova, E., Sihelska, Z.
Katedra farmakologie a toxikologie, Ustav farmakologie, Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmdcie v Kosiciach
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- s Hexacima

injekénd suspenzia naplnend v injekénej striekacke

PRE PRAVIDELNE POVINNE
OCKOVANIE PROTI SIESTIM
ZAVAZNYM OCHORENIAM?

3

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU HEXACIMA:

Hexacima, injekénd suspenzia naplnend v injekénej striekacke. Ockovacia Idtka proti zaskrtu, tetanu, Giernemu kaslu (aceluldma zlozka), hepatitide B (rDNA), defskej obrne (inak-
tivovand) a Haemophilus influenzaetypu b konjugovand (adsorbovand). ZloZenie lieku: Jedna davka' (0,5 ml) obsahuje: Differicky toxoid — nie menej ako 20 IU?, Tetanovy toxoid
- nie menej ako 40 IU?, Antigény Bordetella pertussis: Pertusovy toxoid - 25 pg, Filamentézny hemaglutinin - 25 g, Poliovirus (inaktivovany)®: typ 1 (Mahoney) - 40 jednotiek
D antigénu®, typ 2 (MEF-1) - 8 jednotiek D antigénu?, typ 3 (Saukett) — 32 jednotiek D antigénu®, Povrchovy antigén hepatitidy B® - 10 pg, Polysacharid Haemophilus influenzae
typu b - 12 pg, (polyribosylribitol fosfdt) konjugovany na tetanovy protein - 22-36 g. Vakeina moZe obsahovat stopové mnozstvd glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu,
streptomycinu a polymyxinu B, kforé sa pouZivajd vo vyrobnom procese. Terapeutickeé indikdcie: Zdkladné ockovanie a preockovanie dojciat a batoliat vo veku od Sest tyzdiov
proti zGkrtu, tetanu, cGiernemu kaslu, hepatitide B, detskej obrne a invazivnym ochoreniam spdsobenym baktériami H. influenzae typu b (Hib). Dévkovanie a spdsob poddvania:
Inframuskuldrne podanie, odporiéanym miestom vpichu je prednostne anferolaterdina hornd ¢ast stehna a u starsich deti deltovy sval. Zdkladné ockovanie: Dve ddvky (podané
s odstupom aspori 8 tyZdiov) alebo tri dévky (podané s odstupom aspori 4 tyzdriov) v stilade s oficidinymi odporGéaniami. MdZu sa pouZif vietky schémy ockovania vrétane
SZ0 Rozsireného programu imunizdcie (EPI) vo veku 6, 10, 14 fyZdiiov bez ohladu nato, ¢i bola pri narodeni podand ddvka vakeiny proti hepatitide B. Preockovanie: Po 2 davkach
(alebo 3 ddvkach) zakladného ockovania s Hexacimou sa musf (md) podat posilfiovacia ddvka minimdine 6 mesiacov po poslednej ddvke zdkladného ockovania v stilade
s oficidinymi odporicaniami. Minimdline sa musi podaf ddvka Hib vakeiny. Ak je pri narodeni podand vakeina proti hepatitide B, po 3 dévkach zdkladného ockovania sa méze
preockovat vakeinou Hexacima alebo pentavalentnou DTaP-IPV/Hib vakcinou. Hexacima sa mdze pouZif na preockovanie jedincov, kfori boli predtym ockovani inou hexavalent-
nou alebo pentavalentnou DTaP-IPV/Hib vakcinou spolu s monovalentnou vakeinou proti hepatitide B. Kontraindikdcie: Anafylakfickd reakcia v anamnéze po predchddzajiicom
podani Hexacimy. Precitlivenost na liecivd, na ktordkolvek z pomocnych Igtok uvedenych v ¢asti 6.1 a stopové rezidud (glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin
a polymyxin B), ktortkolvek vakcinu proti ¢iernemu kasiu alebo precitiivenost po predchddzajlicom podani vakeiny Hexacima alebo vakeiny obsahujiicej rovnaké komponenty
alebo zlozky. Encefalopatia nezndmej etiolégie, ktord sa vyskytla do 7 dni po predchddzajlicom ockovani vakcinou obsahujdcou pertusovi zlozku. V tychto pripudoch sa musf
ockovanie proti ¢iernemu kaslu prerusit a md sa pokracovat v ockovani proti zGskrtu, tetanu, hepatitide B, defskej obrne a Hib. Vakeina proti ¢iernemu kasiu sa nemd poddvaf
Jedmcom s nekontrolovanou neurologlckou poruchou/ nekomrolovonou epllepsmu kym sa nestanovi liecba ich stavu, ich stav sa SmbIIIZUJe aak pnnosy ockovania jednoznacne
neprevozwu nad rizikami. a pri Hexacima nechrdni pred ochorenim vyvolanym |nym| patogénmi, ako st Corynebacterium diphthe-
riae, Clostridium tefani, Bordefella pertussis, virus hepatitidy B, poliovirus alebo H. influenzaetypu b. Mozno ogakdvat, Ze imunizdcia bude chrdnit pred hepatitidou D, kedZe hepa-
titida D sa pri absencii infekcie hepatifidy B nevyskytuje. Hexacima nechrdni pred infekciou hepatitidy spdsobenou virusmi hepatitidy A, C a E alebo inymi pe¢efiovymi patogénmi.
Hexacima nechrdni pred infekEnymi ochoreniami sposobenymi inymi typmi H. influenzae a ani profi meningiﬁde iného pdvodu. Imunizécia sa md odloZif u jedincov s miernym az
zGvaznym akutnym horGckovym ochorenim alebo infekciou. Pritomnosf malej infekcie a/alebo nizsej Teplofy by nemala byt dévodom na odloZenie ockovania. Vyskyt febrilnych
kf¢ov v anamnéze diefafa, vyskyt ki¢ov alebo syndrému ndhleho Gmrtia dojéiat (SIDS) v rodlnnej anamnéze nepredsTGVUJe kontraindikéciu pre pouzme Hexacimy. Imunogenicita
a bezpecnost vakeiny Hexacima u detf sfarsich ako 24 mesiacov neboli sledované v rdmci klinickych skasani. Liekové a iné interakcie: Udaje o sti¢asnom poddvani vakeiny
Hexacima a konjugovanej polysacharidovej vakeiny proti pneumokokom, MMR, rotavirusu, konjugovanej vakciny proti meningitide C/meningokokom skupiny A, C, W-135 a Y
nepreukdzali Ziadnu Klinicky vyznamn( inferferenciu v protildtkovej odpovedi na kforykolvek z antigénov. Hexacima a vakeina profi varicele sa nemajd poddvat sicasne. Ak je
sticasné podanie s inymi vakcinami mozné, imunizdcia sa md vykonat do réznych miest vpichu. Hexacima sa nesmie miesaf s ziadnymi inymi vakcinami alebo inymi parenterdal-
ne poddvanymi liekmi. Neboli hidsené Ziadne klinicky vjznamné interakcie s inymi typmi lie¢by alebo biologickymi pripravkami okrem pripadu imunosupresivnej liecby. Fertilita,
gravidita a laktdcia: Tato vakcina nie je uréend na poddvanie Zendm v reprodukénom veku. Neziaduce Géinky: Anorexia, plalivost, ospalost, vracanie, bolest’/séervenanie/opuch
v mieste vpichu, podrézdenost, pyrex»o (telesnd teplofa = 38,0 °C), nezvycajny plac, hnacka, stvrdnutie v mieste vpichu, hypersenzitivna reakeia, uzlik v mieste vpichu, pyrexia
(felesnd feplota = 39,6 °C). Preddvkovanie: Neboli hidsené Ziadne pnpody predavkovania. Uchovdvanie: UChOVCIVGJTe v chladnicke (2 °C - 8 °C) v pévodnom obale na ochranu
pred svetlom. Neuchovévaite v mraznicke. Udaje o stabilite ukazut, Ze zlozky ogkovacej Iditky st stabilné priteplote do 25 °C poas 72 hodin. Na konci tejto doby samd Hexacima
pouZif alebo zlikvidovat. Tieto Gdaje sliZia na usmernenie zdravotnickych pracovnikov len pre pripad docasnej teplotnej odchylky. DrZitel rozhodnutia o registrdcii: Sanofi Pasfeur,
14 Espace Henry Vallée, F-69007 Lyon, Franctzsko. Registraéné &islo: EU/1/13/828/007. Détum revizie textu: ZaloZené na schvdlenej revizii z 01/2018.

! adsorbované na hydratovany hydroxid hiinity (0,6 mg Al3+), 2 ako dolnd hranica intervalu spolahlivosti (p = 0,95), ® pomnoZené na Vero bunkdch, * alebo ekvivalentné mnozstvo
antigénu stanovené vhodnou imunochemickou metédou, ® vyrobené rekombinantnou DNA technolégiou v kvasinkovych bunkédch Hansenula polymorpha.

Viydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred pouZitim sa zozndmte s Gplnym znenim Stihrnu charakteristickych viastnostilieku. Ockovacia Idtka uréend na zékladné ockovanie
deti. Hradend z verejného zdravotného poistenia.

Referencie:

1. Sthrn charakteristickych viastnosti lieku Hexacima, détum revizie textu janudr 2018

2. Ockovaci kalenddr na rok 2018 (online) (cit.07-02-2018): hitp://www.uvzsr.sk/docs/info/ockovanie/Ockovaci_kalendar_pre_pravidelne_povinne_ockovanie_deti_a_do-
spelych_na_rok_2018.pdf

3. Sanofi Pasteur, Data on File, June 2018

* Ockovacia Idtka v predpinene;j striekacke nevyZadujlica rekonstitdciu pred podanim

Ddtum pripravy materidlu: september 2018
Materidil uréeny odbornej verejnosti

SANOFI PASTEUR, oddelenie vakcin skupiny Sanofi
Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratisiava, Slovakia

Tel.

SPCZ.HEXAX.18.08.0101

T+4212.33 100 100, Fox: +421 233 100 199 SANOFI PASTEUR 5)
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Inf aNnrix hexa, E S

hexavakcina:

HEPATITIDA

4 OCHORENIA, KTORE SPSOBUSE
f HAEMOPHILUS INFLUENZAE TYPU B

s najdihsim sledovanim imunitnych overena vo viac ako 100 Klinickych
odpovedi voci hepatitide B'-2 @ skusaniach a so 17 roénymi skisenostami
s pouZitim v podmienkach realneho Zivota'”’
s ucéinnostou proti pertussis
az do 89% v SPC! @ registrovana v 100 krajinach sveta
@ podporena viacerymi klinickymi
@ Studiami Specidlne navrhnutymi
pre predéasne narodené deti™ !4

Fg

zaockovana 37,5 milionom deti

* Proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide B, a ilus influenzae typu B

** PredCasne narodené deti, narodené medzi 24 - 36 tyzdnom gestdcie. Infanrix hexa sa mbZe podat predcasne narodenym dojcatam, avSak mdZe sa pozorovat niZsia imunitnd odpoved na niektoré antigény a stuperi
Klinickej ochrany ostdva neznamy.

1 Pri podavani zakladnjch imunizacnych davok velmi predCasne narodenym dojcatém (narodené do a vrétane 28. tyZdria gravidity) a obzviast dojcatém, ktoré maji v predchadzajiicej anamnéze nezrelost dychacej
stistavy, sa md zvZit potencidine riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcil pocas 48 - 72 .

*** Predaje od roku 2000 do Septembra 2017.1

t  Pocitané na zaklade 4-ddvkovej schémy a poctu d/smbuovanych ﬂavnk k septembru 2017 (157 ml//onov davok) Oporticania WHO (http://apps.who.
a Eurdpskeho centra pre kontrolu ochorent (http://va ecdc.europa.eu/Page.

Referencie: 1. GSK, Infanrix hexa, Sumdr charakteristickych viastnosti produktu, détum poslednej revizie textu: 02/2018; 2. Sanofi Pasteur SA. Hexyon Summary of Product Characteristics, 2018; 3. MCM
Vaccine B.V. Vaxelis Summary of Product Characteristics, 2017. 4. Omeniaca F, et al. Pedlatrics 2005,116(6):1292 -1298; 5. Vdzquez L, et al. Acta Paediatr 2008;97(9):1243 -1249; 6. Omefiaca F, et al. Vaccine
2018; doi:10.1016/.vaccine.2018.01.005; 7. ine DoF: DNG 2017N354564_00 (Number of GSK sponsored Studies in which Infanrix hexa has been administered). 8. GlaxoSmithKline DoF: DNG
2017N344344_00 (doses sold since launch);

Infanrix hexa, prasok a susp na injekénu

Skratena informacia o lieku:

Drzitel regi ithKli Blolog\cals sa Rue de I Institut 89, B 1330 Rlxsnsan Belgicko. Zlozenie: Diftériovy, tetanowy, pertusovy toxoid, filamentdzny penusovy hemaglutinin a penakm
adsorbované na hydroxid hlinity. HbsAg a i hlinity, y poliovirus typ 1,2,3. MoZe obsahovat stopové mnozstva formaldehydu, neomycinu a polymyxinu, ktoré sa pouzivaji
v procese vyroby. F a skupina: iéine a virusové ockovacie ldtky, ATC kéd JO7CAOS. Indikacie: Zkladné ockovanie a aplikcia DOS\anV&CEJ davky dojcatdm a batolatdm proti diftérii,
tetanu, pertussis, hepatitide B, poliomyelitide a pred ochorenim, kioré sposobuje ilus influenzae typ b. ie: Zékladna oCkovacia schéma pozostava z dvoch alebo troch (0,5 mi) dévok, ktoré sa maju podat

podfa oficidlnych odpordcani. Posiliiovacie (booster) davky sa majd podat podra oficidlnych odporicani, ale musi sa podat minimalne davka konjugovanej Hib otkovacej ldtky. Podanie ockovacej latky Infanrix hexa ako
posiliiovace] davky sa moze zvdzit, ak je zioZenie antigénov v stilade s oficidlnymi odpordcaniami. Posiliiovacia davka sa mus podat. Uplne donosené dojcata: 3-dévkové zakladné ockovanie: Medzi podanim dévok zakladného
ockovania mé uplyntit aspori 1 mesiac. Posiliiovacia dévka sa ma podat aspori 6 mesiacov po poslednej davke zékladného ockovania a najlepSie pred dosiahnutim veku 18 mesiacov. 2-dévkove zakladné ockovanie: Medzi
podanim dévok zakladného otkovania majti uplynit aspofi 2 mesiace. Posilfiovacia dévka sa mé podat aspof 6 mesiacov po poslednej davke zdkladného ockovania a najlepsie vo veku medzi 11 a 13 mesiacmi. Predéasne
narodené dojcatd, ktoré sa narodili aspori 4 tyzdrioch gestacného veku: 3-dévkove zékladné ockovanie: Medzi podamm davok zakladného ockovania ma uplynt aspcn 1 mesiac. Posiliiovacia dévka sa ma podat aspoi
6 mesiacov po poslednej dévke zakladného ockovania a najlepsie pred dosiahnutim veku 18 mesiacov. Rozsireny program imunizacie (vo veku 6, 10, 14 tyZdiiov) sa mdze pouzit len vtedy, ak bola dévka ockovacej Iétky proti
hepatitide B podané hned po narodeni. Maji sa dodrziavat lokélne zavedené imunoprofylaktické opatrenia proti hepatitide B. Pediatrickd populdcia: Bezpecnost a téinnost ockovace Iatky Infanrix hexa u det starich ako 36
mesiacov neboli stanovene. Spésob podavania: Hibokd intramuskuléma aphkaaa dal3ie injekcie prednostne do roznych miest (do opacnej koncatiny). Kontraindikécie: Precitiivenost na lieciva alebo na ktortkolvek
z pomocnych latok alebo na formaldehyd, neomycin a polymyxin. Preci jicej aplikdcii ol ich latok proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide B, polio alebo Hib. Je kontraindikovany u doj¢iat alebo
batoliat s encefalopatiou nezndmej etioldgie, ktora sa objavila do 7 dni po predchadza jicom okovani s ockovacou litkou obsahujiicou pertusovti zlozku. Za tjchto okolnosti sa musi ockovanie proti pertussis prerusit a moze
pokratovat ockovacia schéma dmena tetanus, hepamlda B, polio a Hib ockovacimi latkami. Aplikécia sa musf odlozit u jedincov so zavaznym akiitnym hortickovitym ochorenim. Pritomnost slabej infekcie sa nepovazuje za
kontraindikaciu. Osobité upozornenia: Pred Zatatim ockovania je potrebné urobit podrobnu anamnézu a Klinické vySetrenie ockovaného. Ak ddjde v Casovej suvislosti s aplikaciou ockovacej Iatky obsahujlicej pertusovi
zlozku k niektorej z dalej popisanych reakcii, je nutné dalSie podanie davok ockovacich ldtok obsahujticich pertusovt zlozku riadne uvdzit: teplota > 40,0°C do 48 hodin po otkovani s nepreukézanou inou suvislostou, kolaps
alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizdda) pocas 48 hodin po ockovani, trvaly, neutiSiteiny pla¢ trvajici > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po ockovani, kice s horickou alebo bez nej pocas 3 dni po ockovani.
U dojcata alebo u dietata trpiaceho novovzniknutou tazkou neurologickou poruchou alebo progresiou tazkej neurologickej poruchy sa musi dokladne zvazit riziko-prinos imunizécie s Infanrix hexa alebo odlozenie tohto
otkovania. Pre pripad anafylaktickej reakcie musf byl vzdy okamzne k dlspozmu zodpovedajtica liecha a lekarsky dohlad. Jedincom s trombocympenlou alebo s poruchami zrézanlivosti krvi sa musi vakcina aplikovat so
2vySenou opatrnostou. Tito ockovaciu ltku dlne. Febrilng kite v anamnéze, v rodinnej anamnéze sa vyskytujlice stavy s kitmi alebo syndrém nahleho tmrtia dietata (SIDS) sa
nepovazu]u za kontraindikdciu pouZitia Infanrix hexa. Ockovani jedinci s febnlnyml kf¢mi v anamnéze sa maji prisne sledovar pretoze takéto neziaduce Ucinky sa mozu vyskytndt v priebehu 2 aZ 3 dni po ockovani. Lekar si
ma byt vedomy toho, Ze vyskyt febrilnjch reakcii je vy3s, ked'sa Infanrix hexa podava stibezne s konjugovanou pneumokokovou ockovacou létkou alebo s ockovacou latkou proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ovéim
kiahfiam (MMRV) v porovnani s vyskytom febrilnych reakcif po podani sammnej otkovacej latky Infanrix hexa. Tieto reakcie boli va¢Sinou stredne zévaznej intenzity (mensie alebo rovné 39 °C) a prechodné. Pri stibeznom
podavani otkovacich Iatok Infarix hexa a Prevenar 13 sa pozoroval zvySeny vyskyt hidseni kicov (s hortickou alebo bez nej) a hypotonicko-hyporeaktivnej epizédy (HHE). Profylaktické podanie antipyretik pred podanim
Dckovace \atky alebo bezprostredne po jej podani moze znizit vyskyt aintenzitu febrilnych reakcu po ockovani. Pouzitie profylaktickych antipyretik sa odportica u deti so zéchvatovwmi poruchami alebo s febrilnymi zachvatmi
anamnéze. sa md zacat podfa miestnych odportcan. Infanrix hexa sa moze podat predcasne narodenym dojcatdm, ale pozorovala sa nizSia imunitnd odpoved na niektoré antigény.
U velmi predcasne narodenych dojcwat (narodené do a vrétane 28 a gravidity) a obzvladt u dojciat, ktoré maju v predchddzajlicej anamnéze nezrelost dychacej stistavy, sa ma zvézit potencidine riziko apnoe a potreba
monitorovania dychacich funkeif pocas 48 — 72 hodin. Interakeie: Infanrix hexa sa moze pndat stibezne s konjugovanou pneumokokovou otkovacou ltkou, s konjugovanou otkovacou latkou proti meningokokom
séroskupiny C (CRM197 a TT konjugéty), s konjugovanou okovacou [dtkou proti meningokokom séroskupin A, C,W-135a Y (TT konjugat), s perorainou ockovacou Iétkou proti rotavirusom a s o¢kovacou [dtkou proti osypkam,
priudniciam, ruzienke a ov¢im kiahfiam (MMRV). Udaje nepreukazah Klinicky vyznamnu interferenciu v tvorbe protilatok proti kazdému Jednoﬂlvemu anugenu U pacientov s imunosupresivnou terapiou sa nemusi dosiahnut
adekvatna reakcia. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie je uréeny na ockovanie dospelych, adekvatne hummanne Udaje a reprodukéné stadie nie st doslupﬂe Neziaduce uginky: ve/mi Casté: nechutenstvo, nezvycajny
plac, podrazdenost, nepokoj, horicka 38 °C, lokdlny opuch v mieste vpichu (< 50 mm), unava, bolest, zatervenanie; casté: nervozita, hnacka, vracanie, horicka > 39,5 °C, reakcie v mieste vpichu vratane indurdcie,
loklneho opuchu v mieste vpichu (> 50 mm); menej caste: infekcia hornjch dychacich ciest, somnolencia, kasef, difizny opuch ockovane] konatiny, niekedy postihujici susedny kib; zriedkavé: lymfadenopatia,
reakcie, reakcie (vratane urtikérie), alergické reakcie (vratane pruritu), Kolaps alebo Sokovy stav epizida), apnoe, vyrazka,
opuch celej ockovanej koncatiny, reakcie s rozsiahlym opuchom, zdurenina a pluzgieriky v mieste vpichu; ve/mi zriedkavé: kice (s horuckou alebo bez nej), dermatitida. Skiisenosti s ockovacou dtkou proti hepatitide B:
v extrémne zriedkavych pripadoch boli hidsené alergickeé reakcie napodobriujtice sérovi chorobu, paralyza, neuropatia, neuritida, hypotenzia, vaskulitida, lichen planus, multiformny erytém, artritida, svalové slabost, Guillainov-
Barrého syndrom, encefalopatia, encefaitida a meningitida. Kauzdina sivislost s ockovacou Tétkou sa nedokizala. Uchovavanie: v chiadnicke pri teplote 2°C — 8°C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlon.
Neuchovévajte v mraznicke. Po rekongtitticii sa odpori¢a okamzité pouZitie. Po rekonstitticii sa dokazala stabilita 8 hodin pri teplote 21 °C. Viydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis.
Datum poslednej revizie textu: 02/2018
Pred predplsowmm sa obnznarme s uplnnu mformaclou 0 lieku.
Podrobnej Slovakia, s. 1. 0., Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava 2, tel.: 02/48 26 11 11, fax: 02/48 26 11 10, www.gsk.sk
Kontakt pre prlpad hlésenla neiladuclch tcinkov: sk-safety@gsk.com
Datum pripravy: M&j 2018  SK/INFH/0009/18




GARDASIL.9

Vakcina proti ludskému papilomavirusu
[typy 6, 11,16, 18,31, 33,45, 52, 58]
(rekombinantna, adsorbovana)

' -85—90% cervikalnych karcinomoy,
¢ 85-90 % vulvalnych karcinémoy,
-vaginalnych karcinomov,
0—95% analnych karcinomov,

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU: Gardasil 9, injekénd suspenzia v naplnenej injeknej striekacke. 9-valentnd ockovacia latka proti ludskému p iru (reke §, adsorb

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE: 1 davka (0,5 m) obsahuje priblizne:

L1 protein [udského papilomavirusutyp6 30 mikrogramov L1 protein [udského papilomavirusutyp 11 40 mikrogramov L1 protein fudského papilomavirusu typ 16 60 mikrogramov

L1 protein fudského papilomavirusu typ 18 40 mikrogramov L1 protein fudského papilomavirusutyp 31 20 mikrogramov L1 protein fudského papilomavirusu typ 33 20 mikrogramov

L1 protein fudského papilomavirusu typ45 20 mikiogramov L protein fudského papilomavirusu typ 52 - 20 mikrogramov L1 protein fudského pap\lomavwrusu typ58 20 mikrogramov

LIEKOVA FORMA: Injekcnd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke. Cira tekutina s bielou zrazeninou. TERAPEUTICKE INDIKACIE: Gardasil 9 je uréeny na aktivnu imunizciu jedincov vo veku od veku 9 rokov proti nas\eduju(lm
HPV ochoreniam: - premaligne Iézie a karcinémy postihujtice cervi, vulvu, vaginu a anus spasobené vakeinovymi typmi HPY, - genitdlne bradavice (Condyloma acuminata) sposobené specifickymi typmi HPV. Pouzitie vakciny Gardasil 9 ma
byt v stlade s oficidlnymi odportcaniami. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA: Osaby vo veku 9— 14 rokov wdtane v ase prvej injekcie: Gardasil 9 sa mdze podat podla 2-davkovej ockovacej schémy. Druhd dévka samd podat 5 a2
13 mesiacov po prvej ddvke. Ak sa druhd ddvka ockovacej latky podd skor ako 5 mesiacov po prvej ddvke, mé sa vzdy podat tretia ddvka. Gardasil 9 sa mdZe podat podla 3-davkovej (v 0., 2., 6. mesiaci) ockovacej schémy. Druhd ddvka sa ma
podat najmenej jeden mesiac po prvej ddvke a tretia ddvka sa mé podat najmenej 3 mesiace po druhej davke. Vsetky tri davky samajui podat v priebehu 1 roka. Osaby vo veku 15 rokov astarsie v ¢ase prvej injekcie: Ockovacia schéma pozostéva
73 samostatnych 0,5ml dévok podanyich podla nasledujticej schémy: 0, 2, 6 mesiacov. Ak je nevyhnutnd alternativna ockovacia schema, druhd dévka sa md podat najmenej jeden mesiac po prvej ddvke a tretia dévka sa md podat najmenej
3 mesiace po druhej ddvke. VBetky tri ddvky sa maji podat'v priebehu 1 roka. Potreba posiliiovacej davky sa nestanovila. Jedini, ktorf boli predtym ockovani 3-ddvkovou ockovacou schémou Stvorvalentnej ockovacej létky proti HPV typom 6,
11,1618, tu dalej uvédzand ako O(kova(\a ldtka gHPV, mdzu dostat 3 davky ackovacej latky Gardasil 9. Deti a dospievaiici: Bezpecnost a ticinnost ockovacej latky Silgard u detf mladsich ako 9 rokov nebola stanovend. Ockovacia ldtka sa mé
podat rnou injekciou. ikacie: Precitlivenost na lieciva alebo na ktordkolvek z pomacnyich Itok. Jedinci s precitlivenostou po pred(hadzajutom podanf O(kDVa(Ej Idtky Gardasil 9 alebo Gardasil/Silgard nesmd dostat
Gardasil 9. 0SOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Pri rozhodovani o ockovani jedinca sa md brat do tvahy rizko predchadzajicej expozicie HPV a mozny prinos z ockovania. Pre pripad zriedkavych anafy\aku(ky(h
reakcif po podani ockovacej ldtky musf byt; tak ako pri vetkych injekéne poddvanyich ockovacich ldtkach, vzdy pohotovo k dispozicii prislusnd liecba a zdravotny dohlad. Ako psychogénna odpoved na vpichnutie injekénej ihly méze najmé
u dospievajticich jedincov po akomkolvek ockovani alebo dokonca pred ockovanim dajst k synkope (mdlobe), niekedy spojenej s pdom. Toto méZe byt sprevadzané niekolkymi neurologickymi znakmi, ako napr. prechodné poruchy zraku,
parestézia a tonicko-klonické kice koncatiny pocas zotavovania sa. Ockovanie sa mé odlozit u jedincov s akiitnym tazkym febrilngm ochorenim. Tak ako pri inych ockovacich létkach, ockovanie ockovacou ldtkou Gardasil 9 nemusiviest k ochrane
u vetkych ockovanych jedincov. Ockovacia létka bude chrénit len proti ochoreniam, ktoré st spasobené typmi HPV, na ktoré je ockovacia létka zacielend. Ockovacia ldtka je len na profylaktické pouZitie a nemd Ziadny tcinok na aktivne
infekeie spasobené HPV alebo preukazané Klinické ochorenie. Gardasil 9 nezabrani vzniku Iézif sposobenyich vakcinovym typom HPV u jedincov, ktorf st v Case ockovania infikovani danym typom HPV. Ockovanie nie je nahradou rutinného
cervikdlneho skriningu. Neexistujd Ziadne idaje tykajtice sa pouZitia ockovacej létky Gardasil 9 u jedincov s poskodenou schopnostou imunitnej odpovede. Jedindi s poskodenou schopnostou imunitnej odpovede, bud'v dosledku pouzivania
silnej imunosupresivnej liechy, genetickej poruchy, infekcie virusom fudskej imunodeficiencie (HIV) alebo zinych pricin, nemusia odpovedat na ockovaciu ldtku. Této ockovacia ldtka sa ma podavat's opatrnostou jedincom s trombocytopéniou
alebo akoukolvek koagulacnou poruchou, pretoZe u tychto jedincov méze dojst po intramuskuldmom podani ku krvacaniu. Na urcenie dizky trvania ochrany prebiehajd v sticasnosti tidie dihodobého sledovania. Neexistujd Ziadne tdaje
0 bezpecnosti, imunogenite alebo (icinnosti na podporu zamenitelnosti ackovacej létky Gardasil 9 s dvojvalenmymi alebo Stvorvalentnymi ockovacimi latkami proti HPV. Interakie: PouZitie s inymi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 sa moze
podat stibezne s posiliiovacou ddvkou kombinovanej ockovacej ldtky proti zskrtu (d) a tetanu (T) a bud ciernemu kaslu [nebunkova komponemna] (ap) a/alebo detskej obme [inaktivovand] (IPV) (ockovacie létky dTap, dT-IPV, dTap-IPV)
bez signifikantného ovplyvnenia protidtkovej odpovede na ktordkolvek zlozku oboch ockovacich latok. Pouzitie s i kontraceptivami: PouZitie h al h kontraceptiv nejavi vplyv na typovo Specifické imunitné odpovede
na Gardasil 9. GRAVIDITA, FERTILITA A LAKTACIA: Velké mnostvo tdajov u gravidnyich Zien nenaznacuje 7iadnu malformacn ani fetélnu/neonatalnu toxicitu O(KOVa[GJ \a{ky Gardasﬂ 9. Stiidie na zvieratach nenaznacujt reprodukcni
toxicitu. Gardasi 9 sa méze pouzivat pocas laktacie. K dispozicii nie s Ziadne tdaje tykajuce sa tcinku ockovace litky Gardasil 9 na fertiitu u fudi. Studie na zvieratach nenaznacuj ziadne Skodlivé tcinky na fertlitu. NEZIADUCE UCINKY:
Velmi casté (> 1/10): bolest hlavy, bolest, opuch a erytém v mieste podania injekcie. Casté (> 1/100, < 1/10): zawrat, nausea, pyrexia, inava, podhatmaaprumusvm\este podania injekcie. Dalkie neziaduce udalosti boli spontanne hidsené
pocas celosvetového pouzivania ockovacej létky Gardasil 9 po jej uvedeni na trh. Pretoze st tieto udalosti hidsené dobrovolne z populdcie neistej velkosti, nie vzdy je mozné spo\ahhvo odhadnm ich frekvenciu alebo stanovit kauzalny vztah
k expozicii ockovacej ldtke: celulitida v mieste aplikdcie injekcie, idiopatickd trombocytopenickd purpura, lymfadenopatia, reakcie z precitlivelosti vrétane anafylaktickyd h reakeif, akiitna diseminovan encefalomyelitida,
Guillainov-Barrého syndrdm, synkopa niekedy sprevadzana tonickoklonickymi kicmi, vracanie, artralgia, myalgia, asténia, triaska, nevolnost. UCHOVAVANIE: Uchovvajte v chladnicke (pri teplote 2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenti injekénd striekacku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Udaje o stabilite naznacuj, Ze zlozky ockovacej dtky st stabilné pocas 72 hodin, ak sa ockovacia létka uchovdva pri teplote od 8 °Cdo 25 °Calebo od 0 °C
do 2°C. BALENIE: 0,5ml suspenzie v nap\nem mjekmej striekacke (sklo) s piestovou zdtkou (bmmbulylovy elastomér oba\eny smkonovanym FluroTec-om) a vrchnym vieckom (syntetickd izoprén-brombutylové zmes) s dvoma ihlami vo
velkosti balenia po 1 alebo 10. Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. Pred p si prosim p o produkte. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: MSD VACCINS, 162 avenue
Jean Jaurés, 69007 Lyon, Franctizsko. REGISTRACNE CISLA: EU/1/15/1007/002, £0/1/15/1007/003. DATUM REVIZIE TEXTU: Noverber 2017.

1. Stihm charakteristickych viastnosti lieku Gardasil 9, November 2017.
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