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	 ODBORNÉ TÉMY	
Pokroky mikrobiologickej a epidemiologickej surveillance infekčných 

ochorení príslušných NRC.
Aplikácia nových laboratórnych metód v diagnostike prenosných ochorení.

Molekulárno-biologické metódy a ich využitie v NRC.
Informácie o účasti na celoštátnych a medzinárodných projektoch.

Spolupráca v sieťach prenosných chorôb v rámci EÚ a SZO.
Aktuálna epidemiologická situácia.
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Dátum a miesto konania: 14. 3. 2024, Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej 
republiky Limbová 2, 831 01 Bratislava

Formy prezentácie:	 •	 prednášky (dĺžka prednášky 15 minút), 
		  •	 e-postery – referovanie max. 5 minút pri posteri

Technické vybavenie: LCD projektor

Potvrdenie o účasti
Podujatie je hodnotené kreditmi ARS CME. Potvrdenie o účasti obdržíte po 
absolvovaní prednášok.
Pasívna účasť:	 6	kreditov
Aktívna účasť:
Prvý autor prednášky/posteru:	 10	kreditov
Dvaja spoluautori:	 5	kreditov

Konferenčný poplatok
prevodom do 29. 2. 2024 na mieste

členovia SEVS 20 EUR 40 EUR
ostatní 40 EUR 80 EUR

Registrácia a spôsob platby

REGISTRÁCIA
•	 na toto podujatie je nutná online registrácia vopred na stránke www.amedi.sk 

SPÔSOB PLATBY
•	 po online registrácii - úhrada zálohovej faktúry
•	 v prípade online registrácie Vám bude vygenerovaná zálohová faktúra; 

prosíme, ako variabilný symbol použiť číslo faktúry.
•	 v hotovosti alebo kartou pri registrácii na mieste

Elektronická registrácia sa uzatvára 8. 3. 2024 a je potrebné mať zaplatené 
všetky poplatky.

Registrácia na mieste je bez zaručenia kongresových materiálov.
•	 online registrácia nutná vopred

INFORMÁCIE

http://www.amedi.sk
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8:00 – 9:00	 Registrácia účastníkov 

9:00 – 9:30	 Otvorenie konferencie – príhovory členov čestného 
predsedníctva

9:30 – 10:50	 I. BLOK PREDNÁŠOK	
Predsedníctvo:	 doc. RNDr. Danica Valkovičová Staneková, PhD.  
	 doc. RNDr. Tomáš Szemes, PhD.	

9:30 – 9:45 	 Spolupráca NRC pre HIV/AIDS s ECDC pri príprave odporúčaní 
na zvýšenie bezpečnosti darcovstva krvi a iných látok ľudského 
pôvodu
Staneková Valkovičová D.
NRC pre prevenciu HIV/AIDS, Slovenská zdravotnícka univerzita, Bratislava

9:45 – 10:00 	 Nová koncepcia modernej špecifickej in vivo diagnostiky 
prionových ochorení
Belay G., Janáková A., Žáková D., Melicherová K., Koščová S., 
Štelzer M., Vajcíková D., Szarvasova Z.
Oddelenie pre priónové choroby, Lekárska fakulta, Slovenská zdravotnícka 
univerzita Bratislava	

10:00 – 10:15	 Kam smeruje genomický dozor na Slovensku?
Szemes T.1,3, Sedláčková T.1, Radvák P.1,2, Rusňáková D.1,4, Mišenko 
P.1, Sládeček T.1, Sitarčík J.1,2, Böhmer M.1,4, Budiš J.1,2, Krampl W.1,3, 
Gažiová M.3, Bokorová S.1, Kaliňáková A.4, Staroňová E.4, Mikas 
J.4, Loderer D.5, Nováková E.5, Tichá E.4, Sojka M.4, Kružlíková 
A.4, Gavačová D.4, Vrábľová T.4, Ševčíková L.4, Krenželoková M.4, 
Brodová A.4, Sieklová M.4, Maďarová L.6, Feiková S.6, Onderková Z.7, 
Ondrušková D.7, Reizigová L.8, Beňová K.8, Turňa J.1,2,3
1Vedecký Park, Univerzita Komenského v Bratislave
2Centrum vedecko-technických informácií Slovenskej republiky
3Katedra molekulárnej biológie, Prírodovedecká fakulta Univerzity 
Komenského v Bratislave
4Úrad verejného zdravotníctva Slovenskej republiky
5Martinské centrum pre biomedicínu, Jesseniova lekárska fakulta Univerzity 
Komenského v Martine
6Regionálny úrad verejného zdravotníctva Banská Bystrica
7Regionálny úrad verejného zdravotníctva Košice
8Regionálny úrad verejného zdravotníctva Trenčín
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10:15 – 10:30 	 Jarovnice 2023/2024 – Prvý prípad rezistencie u meningokokov 
voči 3g.cefalosporínom (CTX,CTR)
Kružlíková A.1, Blažíčková J.1, Bucherová Z.1, Knieža M.2, Vráblová T.3, 
Bohmer M.4, Lišková M.5
1Národné referenčné centrum pre meningokoky, Odbor lekárskej 
mikrobiológie, ÚVZ SR Bratislava
2Klinická mikrobiológia, ADLA s.r.o., Prešov
3Laboratórium molekulárnej diagnostiky, Úrad verejného zdravotníctva 
Slovenskej republiky, Bratislava
4Vedecký park Univerzita Komenského, Bratislava
5Odbor epidemiológie, Regionálny úrad verejného zdravotníctva Slovenskej 
republiky, Prešov

10:30 – 10:50	 Diskusia

10:50 – 11:05	 Prestávka

11:05 – 11:50	 BLOK POSTEROV	
Predsedníctvo:	 RNDr. Martin Sojka, PhD.
11:05 – 11:10 	 Neisseria meningitidis rezistentná voči cefalosporínom 3. 

generácie na Slovensku
Knieža M.1, Kružliková A.2, Fuchsová M.1
1Analyticko-diagnostické laboratórium a ambulancie s.r.o. Prešov
2Národné referenčné centrum pre meningokoky, odbor lekárskej 
mikrobiológie, ÚVZ SR Bratislava 

11:10- 11:15 	 Surveillance infekcií spôsobených Clostridioides difficile za 
obdobie rokov 2018 – 2021 vo vybraných nemocniciach v SR 
podľa protokolu ECDC
Prostináková Z.1,2, Zelko K.2, Štefkovičová M.3, Litvová S.2,3, 
Reizigová L.¹ 
¹Národné referenčné centrum pre prevenciu a kontrolu nozokomiálnych 
nákaz, Trenčín
²Regionálny úrad verejného zdravotníctva, Trenčín
3Trenčianska univerzita A. Dubčeka v Trenčíne

11:15 – 11:20	 Aplikované molekulárno-biologické metódy v diagnostike 
kmeňov rodu Campylobacter a výsledky antimikrobiálnej 
rezistencie za uplynulý rok 2023
Hajšová Ľ.1, Kocianová H.1, Rašičová E.2
1NRC pre kampylobakteriózy, RÚVZ so sídlom v Trenčíne
2Odbor epidemiológie, Oddelenie epidemiológie prenosných ochorení, RÚVZ 
so sídlom v Trenčíne	
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11:20 – 11:25 	 Laboratórna diagnostika v NRC pre arbovírusy a hemoragické 
horúčky
Tichá E.1, Rybárová Z.1, Gőczeová J.2
1Národné referenčné centrum pre arbovírusy a hemoragické horúčky, Odbor 
lekárskej mikrobiológie, Úrad verejného zdravotníctva Slovenskej republiky, 
Bratislava
2Laboratórium molekulárnej diagnostiky, Odbor lekárskej mikrobiológie, Úrad 
verejného zdravotníctva Slovenskej republiky, Bratislava

11:25 – 11:30 	 Zriedkavo izolované patogénne mikroorganizmy, uchovávané 
v NRC Zbierka kultúr patogénnych mikroorganizmov
Horniačková M., Baksová R., Ofukaná A., Olešová J.
Národné referenčné centrum Zbierka kultúr patogénnych mikroorganizmov, 
Oddelenie mikrobiológie, Ústav mikrobiológie, Lekárska fakulta Slovenskej 
zdravotníckej univerzity v Bratislave

11:30 – 11:35	 Laboratórna diagnostika a výskyt humánnych leptospiróz na 
Slovensku
Perželová J.
Ústav epidemiológie, Lekárska fakulta UK v Bratislave

11:35 – 11:50	 Diskusia

11:50 – 12:00	 Prestávka

12:00 – 13:30	 II. BLOK PREDNÁŠOK	
Predsedníctvo:	 prof. MUDr. Henrieta Hudečková, PhD., MPH,  
	 RNDr. Lucia Maďarová, PhD.	

12:00 – 12:15	 Rizikové faktory vzniku a šírenia osýpok v Euro WHO na Slovensku
Hudečková H.1, Mikas J.2, Mečochová A.2
1Ústav verejného zdravotníctva, LF Martin UK Bratislava, Martin
2Ústav verejného zdravotníctva, Bratislava 

12:15 – 12:30	 Skríning hepatitíd typu B a C, HIV a syfilisu vo vybraných 
skupinách populácie na strednom Slovensku
Musilová M.1, Kerlik J.1, Pántiková Valachová M.1, Plšková A.1, 
Hellebrandt P.2, Strhársky J.3, Kľocová Adamčáková Z.2
1Regionálny úrad verejného zdravotníctva so sídlom v Banskej Bystrici, odbor 
epidemiológie 
2Regionálny úrad verejného zdravotníctva so sídlom v Banskej Bystrici, odbor 
podpory zdravia a výchovy k zdraviu 
3Regionálny úrad verejného zdravotníctva so sídlom v Banskej Bystrici, odbor 
lekárskej mikrobiológie
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12:30 – 12:45 	 Karbapenemázy produkujúce Enterobacterales na Slovensku
Sojka M., Krenželoková M., Obžerová A., Oswaldová D.
NRC pre sledovanie rezistencie mikroorganizmov na antibiotiká, Odbor 
lekárskej mikrobiológie, Úrad verejného zdravotníctva SR, Bratislava

12:45 – 13:00 	 Ako to vyzerá s pertussis v post covidovom období?
Maďarova L.1, Veselovská V.1, Kerlik J.2, Avdičová M.1,2
1NRC pre pertussis a parapertussis, Regionálny úrad verejného zdravotníctva
so sídlom v Banskej Bystrici
2Odbor epidemiológie, Regionálny úrad verejného zdravotníctva so sídlom
v Banskej Bystrici

13:00 – 13:15	 Využitie technológií sekvenovania novej generácie v štúdiu 
prenosu a diagnostike tuberkulózy
Dohál M.1, Porvazník I.2,3, Solovič I.1,2, Mokrý J.4
1Biomedicínske centrum Martin, Jesseniova lekárska fakulta v Martine, 
Univerzita Komenského v Bratislave
2Národný ústav tuberkulózy, pľúcnych chorôb a hrudnej chirurgie, Vyšné Hágy
3Fakulta zdravotníctva, Katolícka univerzita, Ružomberok
4Ústav farmakológie, Jesseniova lekárska fakulta v Martine, Univerzita 
Komenského v Bratislave

13:15 – 13:30	 Diskusia

13:30 – 13:45	 Prestávka

13:45 – 15:30	 III. BLOK PREDNÁŠOK	
Predsedníctvo:	 MUDr. Dagmar Gavačová,  
	 MUDr. Jana Kerlik, PhD.

13:45 – 14:00 	 Invazívne pneumokokové ochorenia na Slovensku, aktuálny 
stav a smerovanie v budúcnosti
Maďarova L.1, Kerlik J.2, Feiková S.1, Avdičová1,2
1NRC pre pneumokokové a hemofilové nákazy, Regionálny úrad verejného
zdravotníctva so sídlom v Banskej Bystrici
2Odbor epidemiológie, Regionálny úrad verejného zdravotníctva so sídlom
v Banskej Bystrici

14:00 – 14:15 	 Rastúci trend pneumokokových nákaz na Slovensku
Kerlik J.
Odbor epidemiológie, Regionálny úrad verejného zdravotníctva so sídlom 
v Banskej Bystrici, Banská Bystrica
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14:15 – 14:30	 Surveillance salmonelóz a súčasné požiadavky na One Health 
politiku v našej praxi
Gavačová D.1, Gőczeová J.2, Zeman M.3, Juranová A.1, Sirotná Z.4, 
Kotvasová B.4,Gažiová A.4
1Národné referenčné centrum pre salmonelózy, Odbor lekárskej 
mikrobiológie, Úrad verejného zdravotníctva Slovenskej republiky, Bratislava
2Laboratórium molekulárnej diagnostiky, Odbor lekárskej mikrobiológie, Úrad 
verejného zdravotníctva Slovenskej republiky, Bratislava
3Vedecký park, Univerzita J.A.Komenského, Bratislava
4Odbor objektivizácie faktorov životných podmienok, Úrad verejného 
zdravotníctva Slovenskej republiky, Bratislava

14:30 – 14:45 	 Exotické salmonelózy-cestovateľské aj domáce-novinky v roku 
2023
Gavačová D.1, Gőczeová J.2, Zeman M.3, Juranová A1, Sirotná Z.4, 
Kotvasová B.4, Gažiová A.4
1Národné referenčné centrum pre salmonelózy, Odbor lekárskej 
mikrobiológie, Úrad verejného zdravotníctva Slovenskej republiky, Bratislava
2Laboratórium molekulárnej diagnostiky, Odbor lekárskej mikrobiológie, Úrad 
verejného zdravotníctva Slovenskej republiky, Bratislava
3Vedecký park, Univerzita J.A.Komenského, Bratislava
4Odbor objektivizácie faktorov životných podmienok, Úrad verejného 
zdravotníctva Slovenskej republiky, Bratislava

14:45 – 15:00	 Výsledky toxinotypizácie a PCR-ribotypizácie u kmeňov 
Clostridioides difficile
Reizigová L.1,2,3, Beňová K.4, Vašeková M.2, Markusová M.1,2
1Národné referenčné centrum pre prevenciu a kontrolu nozokomiálnych 
nákaz, Regionálny úrad verejného zdravotníctva v Trenčíne
2Oddelenie molekulárnej biológie, Regionálny úrad verejného zdravotníctva 
v Trenčíne
3CEMIP, Fakulta zdravotníctva a sociálnej práce Trnavskej univerzity v Trnave
4Veliteľstvo vojenského zdravotníctva, Ministerstvo obrany Slovenskej 
republiky, Liptovský Mikuláš

15:00 – 15:30	 Diskusia

15:30	 Záver konferencie



PLÁN PODUJATÍ
na rok 2024

INFORMÁCIE
A REGISTRÁCIA  

www.amedi.sk

ZAUJÍMAVÉ
PREDNÁŠKY

REGISTRÁCIA
ONLINE

PROFESIONÁLNI
SPEAKRI

A-medi management, s. r.o.
Jarošova 1,  Bratislava 831 03

amedi@amedi.sk   I   www.amedi.sk
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Vaxneuvance® je indikovaný na aktívnu imunizáciu na prevenciu invazívneho ochorenia, pneumónie 
a akútneho zápalu stredného ucha spôsobených Streptococcus pneumoniae u dojčiat, detí a dospievajúcich 

vo veku od 6 týždňov do menej ako 18 rokov.6
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Pneumokokový polysacharid sérotyp 9V: 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 14: 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 18C: 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 19A: 2,0 mikrogramov, Pneumokokový 
polysacharid sérotyp 19F: 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 22F: 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 23F: 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 33F: 2,0 mikrogramov. TERAPEUTICKÉ INDIKÁCIE:
Vaxneuvance je indikovaný na aktívnu imunizáciu na prevenciu invazívneho ochorenia, pneumónie a akútneho zápalu stredného ucha spôsobených Streptococcus pneumoniae u dojčiat, detí a dospievajúcich vo veku od 6 týždňov do menej ako 18 rokov. 
Vaxneuvance je indikovaný na aktívnu imunizáciu na prevenciu invazívneho ochorenia a pneumónie spôsobených Streptococcus pneumoniae u osôb vo veku 18 rokov a starších. Použitie Vaxneuvance má byť v súlade s ofi ciálnymi odporúčaniami. DÁVKOVANIE 
A SPÔSOB PODÁVANIA: Bežná očkovacia schéma u dojčiat a detí vo veku 6 týždňov až menej ako 2 roky Dvojdávková základná schéma nasledovaná posilňovacou dávkou. Odporúčaný režim očkovania pozostáva z 3 dávok Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. Prvá 
dávka sa podáva už vo veku 6 týždňov, druhá dávka sa má podať o 8 týždňov neskôr. Tretia (posilňovacia) dávka sa odporúča vo veku medzi 11. až 15. mesiacom. Trojdávková základná schéma nasledovaná posilňovacou dávkou. Môže sa podať režim očkovania 
pozostávajúci zo 4 dávok Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. Táto základná schéma pozostáva z 3 dávok, pričom prvá dávka sa podáva už vo veku 6 týždňov, s intervalom 4 až 8 týždňov medzi dávkami v základnej schéme. Štvrtá (posilňovacia) dávka sa odporúča 
vo veku medzi 11. až 15. mesiacom a minimálne 2 mesiace po tretej dávke. Predčasne narodené deti (gestačný vek pri narodení < 37 týždňov) Odporúčaný režim očkovania pozostáva z trojdávkovej základnej schémy Vaxneuvance nasledovanej štvrtou 
(posilňovacou) dávkou, každá po 0,5 ml, s dávkovaním podľa trojdávkovej základnej schémy nasledovanej posilňovacou dávkou. Predchádzajúce očkovanie s inou pneumokokovou konjugovanou očkovacou látkou Dojčatá a deti, ktoré začali očkovanie s inou 

pneumokokovou konjugovanou očkovacou látkou, môžu prejsť na Vaxneuvance v ktoromkoľvek bode očkovacej schémy. Očkovanie mimo platnej očkovacej schémy pre deti vo veku 7 mesiacov až menej ako 18 rokov Neočkované dojčatá vo veku 7 až menej ako 12 mesiacov: 3 dávky, každá po 0,5 ml, 
pričom prvé dve dávky sa podávajú s odstupom minimálne 4 týždňov. Tretia (posilňovacia) dávka sa odporúča vo veku od 12 mesiacov, podaná aspoň 2 mesiace po druhej dávke. Neočkované deti vo veku 12 mesiacov až menej ako 2 roky - 2 dávky, každá po 0,5 ml, s intervalom 2 mesiace medzi dávkami. 
Neočkované alebo neúplne zaočkované deti a dospievajúci vo veku 2 až menej ako 18 rokov - 1 dávka (0,5 ml). Ak bola predtým podaná pneumokoková konjugovaná očkovacia látka, je potrebné nechať pred podaním Vaxneuvance uplynúť aspoň 2 mesiace. Očkovacia schéma pre osoby vo veku 18 rokov 
a staršie Osoby vo veku 18 rokov a staršie - 1 dávka (0,5 ml). Potreba preočkovania ďalšou dávkou Vaxneuvance sa nestanovila. Osobitné skupiny pacientov Osobám, ktoré majú jedno alebo viac základných ochorení, ktoré ich predisponujú na zvýšené riziko pneumokokového ochorenia (ako sú osoby 
s kosáčikovitou anémiou alebo žijúce s infekciou vírusom ľudskej imunitnej nedostatočnosti (HIV) alebo príjemcovia transplantácie krvotvorných kmeňových buniek alebo imunokompetentné osoby vo veku 18 až 49 rokov s rizikovými faktormi pre pneumokokové ochorenie, sa môže podať jedna alebo 
viac dávok Vaxneuvance. Očkovacia látka sa má podať intramuskulárnou injekciou. KONTRAINDIKÁCIE Precitlivenosť na liečivá alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok, alebo na ktorúkoľvek očkovaciu látku obsahujúcu difterický toxoid. OSOBITNÉ UPOZORNENIA A ŠPECIÁLNE OPATRENIA PRI 
POUŽÍVANÍ Aby sa zlepšila (do)sledovateľnosť biologického lieku, má sa zrozumiteľne zaznamenať názov a číslo šarže podaného lieku. Vaxneuvance sa nesmie podať intravaskulárne. Pre prípad zriedkavých anafylaktických udalostí po podaní očkovacej látky musí byť, tak ako pri všetkých injekčne 
podávaných očkovacích látkach, vždy pohotovo k dispozícii príslušná medicínska liečba a dohľad. Očkovanie sa má odložiť u osôb s akútnym ťažkým febrilným ochorením alebo akútnou infekciou. Prítomnosť miernej infekcie a/alebo mierna horúčka však nemá oddialiť očkovanie. Tak ako pri iných 
intramuskulárnych injekciách sa má táto očkovacia látka podávať s opatrnosťou osobám dostávajúcim antikoagulačnú liečbu alebo osobám s trombocytopéniou alebo akoukoľvek koagulačnou poruchou ako je hemofília. Po intramuskulárnom podaní sa u týchto osôb môže objaviť krvácanie alebo tvorba 
podliatin. Pri podávaní základnej imunizačnej schémy veľmi predčasne narodeným deťom (narodeným v ≤ 28. týždni tehotenstva) a najmä tým s nezrelosťou pľúc v anamnéze, je potrebné zvážiť možné riziko apnoe a potrebu monitorovania dýchania počas 48-72 hodín. Keďže je prínos očkovania v tejto 
skupine dojčiat vysoký, očkovanie sa vo všeobecnosti nemá rušiť alebo odďaľovať. Osoby, ktoré sú imunokompromitované buď v dôsledku používania imunosupresívnej liečby, genetickej poruchy, infekcie vírusom HIV alebo z iných príčin, môžu mať zníženú protilátkovú odpoveď na aktívnu imunizáciu. 
Údaje o bezpečnosti a imunogenite Vaxneuvance sú dostupné pre osoby s kosáčikovitou anémiou alebo žijúce s infekciou HIV alebo s transplantáciou krvotvorných kmeňových buniek. Údaje o bezpečnosti a imunogenite Vaxneuvance nie sú dostupné pre osoby v iných špecifi ckých imunokompromitovaných 
skupinách a očkovanie treba zvážiť individuálne. Tak ako pri ostatných očkovacích látkach, očkovanie s Vaxneuvance nemusí chrániť všetky zaočkované osoby. Vaxneuvance bude chrániť iba proti sérotypom Streptococcus pneumoniae obsiahnutým v očkovacej látke. Tento liek obsahuje menej ako 
1 mmol sodíka (23 miligramov) v dávke, t. j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka. INTERAKCIE Odlišné injekčné očkovacie látky sa majú vždy podávať na rôzne miesta podania. Imunosupresívne liečby môžu znížiť imunitné odpovede očkovacej látky. Dojčatá a deti vo veku 6 týždňov až menej ako 
2 roky Vaxneuvance sa môže podávať súbežne s očkovacou látkou proti záškrtu, tetanu, čiernemu kašľu, detskej obrne (sérotypy 1, 2 a 3), hepatitíde A, hepatitíde B, Haemophilus infl uenzae typu b, osýpkam, mumpsu, ružienke, ovčím kiahňam a rotavírusom. Deti a dospievajúci vo veku 2 roky až menej 
ako 18 rokov K dispozícii nie sú žiadne údaje o súbežnom podávaní Vaxneuvance s inými očkovacími látkami. Údaje z klinickej štúdie po uvedení lieku na trh hodnotiace vplyv profylaktického užitia antipyretík (ibuprofen a paracetamol) na imunitnú odpoveď na iné pneumokokové očkovacie látky naznačujú, 
že podanie antipyretík súbežne s očkovaním alebo v priebehu toho istého dňa ako očkovanie môže znížiť imunitnú odpoveď po dojčenskej schéme. Odpovede na posilňovaciu dávku podanú v 12. mesiacoch neboli ovplyvnené. Klinický význam tohto zistenia nie je známy. Dospelí Vaxneuvance sa môže 
podávať súbežne so sezónnou kvadrivalentnou očkovacou látkou proti chrípke. K dispozícii nie sú žiadne údaje o súbežnom podávaní Vaxneuvance s inými očkovacími látkami. GRAVIDITA, FERTILITA A LAKTÁCIA Skúsenosť s použitím Vaxneuvance u gravidných žien je obmedzená. Štúdie na zvieratách 
nepreukázali priame alebo nepriame škodlivé účinky z hľadiska gravidity, embryonálneho/fetálneho vývinu, pôrodu alebo postnatálneho vývinu. Podanie Vaxneuvance v tehotenstve sa má zvážiť iba keď potenciálny prínos prevyšuje akékoľvek potenciálne riziko pre matku a plod. Nie je známe, či sa 
Vaxneuvance vylučuje do ľudského mlieka. K dispozícii nie sú žiadne údaje týkajúce sa účinku Vaxneuvance na fertilitu u ľudí. Štúdie na zvieratách u samíc potkana nenaznačujú škodlivé účinky. NEŽIADUCE ÚČINKY Veľmi časté (≥ 1/10): vek 6 týždňov až < 2 roky: znížená chuť do jedla, podráždenosť, 
somnolencia, pyrexia ≥39 °C, bolesť, erytém, opuch alebo stvrdnutie v mieste vpichu, vek 2 až < 18 rokov: bolesť hlavy, myalgia, bolesť, erytém alebo opuch v mieste vpichu, únava, dospelí: bolesť hlavy, myalgia, bolesť, erytém alebo opuch v mieste vpichu, únava Časté (≥ 1/100, < 1/10): vek 6 týždňov 
až < 2 roky: žihľavka, vyrážka, vracanie, pyrexia ≥40 °C, hematóm v mieste vpichu, vek 2 až < 18 rokov: znížená chuť do jedla, podráždenosť, somnolencia, žihľavka, nauzea, pyrexia, stvrdnutie alebo hematóm v mieste vpichu, dospelí: artralgia, pruritus v mieste vpichu Menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100): 
vek 6 týždňov až < 2 roky: žihľavka v mieste vpichu, vek 2 až < 18 rokov: vracanie, dospelí: vyrážka, nauzea, vracanie, závrat, pyrexia ≥38 °C, teplo alebo hematóm v miesle vpichu, zimnica Zriedkavé (≥ 1/10 000 až < 1/1 000): dospelí: žihľavka, reakcie z precitlivenosti zahŕňajúce opuch jazyka, návaly 
horúčavy a zvieranie hrdla. ČAS POUŽITEĽNOSTI: **3 roky. UCHOVÁVANIE Uchovávajte v chladničke (2 °C – 8 °C). Neuchovávajte v mrazničke. Naplnenú injekčnú striekačku uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom. Vaxneuvance sa má podať čo najskôr po vybratí z chladničky. 
V prípade dočasnej teplotnej odchýlky údaje o stabilite naznačujú, že Vaxneuvance je stabilný pri teplotách do 25 °C počas 48 hodín. BALENIE 0,5 ml suspenzie naplnenej v injekčnej striekačke (sklo typu I) s piestovou zátkou (brómbutylová guma bez latexu) a krytom špičky (styrén -butadiénová guma 
bez latexu alebo **izoprén -brómbutylová guma bez latexu). Veľkosti balenia po 1 alebo 10 naplnených injekčných striekačiek, bez injekčných ihiel, s 1 samostatnou injekčnou ihlou alebo s 2 samostatnými injekčnými ihlami.Viacnásobné balenia obsahujúce 50 (5 balení po 10) naplnených injekčných 
striekačiek bez injekčných ihiel. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem Holandsko REGISTRAČNÉ ČÍSLO EU/1/21/1591/001 až 007 DÁTUM REVÍZIE TEXTU: 11/2023 **Venujte prosím pozornosť zmenám v Súhrne charakteristických 
vlastností lieku. Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním si prosím preštudujte informáciu o produkte.

Vaxneuvance® je indikovaný na aktívnu imunizáciu 
na prevenciu invazívneho ochorenia, pneumónie a akútneho 

zápalu stredného ucha spôsobených Streptococcus 
pneumoniae u dojčiat, detí a dospievajúcich vo veku 

od 6 týždňov do menej ako 18 rokov.1

VAXNEUVANCE INJEKČNÁ SUSPENZIA V NAPLNENEJ INJEKČNEJ STRIEKAČKE. Pneumokoková polysacharidová konjugovaná očkovacia látka (15-valentná, adsorbovaná) KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: 
Pneumokokový polysacharid sérotyp 11,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 31,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 41,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 51,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový 
polysacharid sérotyp 6A1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 6B1,2 4,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 7F1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 9V1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacha-
rid sérotyp 141,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 18C1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 19A1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 19F1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid 
sérotyp 22F1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 23F1,2 2,0 mikrogramov, Pneumokokový polysacharid sérotyp 33F1,2 2,0 mikrogramov. LIEKOVÁ FORMA: Injekčná suspenzia.Očkovacia látka je opalescenčná suspenzia. TERAPEUTIC-
KÉ INDIKÁCIE Vaxneuvance je indikovaný na aktívnu imunizáciu na prevenciu invazívneho ochorenia, pneumónie a akútneho zápalu stredného ucha spôsobených Streptococcus pneumoniae u dojčiat, detí a dospievajúcich vo veku od 6 týždňov do menej 
ako 18 rokov. Vaxneuvance je indikovaný na aktívnu imunizáciu na prevenciu invazívneho ochorenia a pneumónie spôsobených Streptococcus pneumoniae u osôb vo veku 18 rokov a starších. Použitie Vaxneuvance má byť v súlade s oficiálnymi odporúča-
niami. DÁVKOVANIE A SPÔSOB PODÁVANIA Bežná očkovacia schéma u dojčiat a detí vo veku 6 týždňov až menej ako 2 roky: Odporúčaný režim očkovania pozostáva z 3 dávok Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. Prvá dávka sa podáva už vo veku 6 až 12 
týždňov, druhá dávka sa má podať o 8 týždňov neskôr. Tretia dávka sa odporúča vo veku medzi 11. až 15. mesiacom. Môže sa podať režim očkovania pozostávajúci zo 4 dávok Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. Táto základná schéma pozostáva z 3 dávok, 
pričom prvá dávka sa podáva už vo veku 6 až 12 týždňov, s intervalom 4 až 8 týždňov medzi dávkami v základnej schéme. Štvrtá dávka sa odporúča vo veku medzi 11. až 15. mesiacom a minimálne 2 mesiace po tretej dávke. Predčasne narodené deti 
(gestačný vek pri narodení < 37 týždňov): Odporúčaný režim očkovania pozostáva z trojdávkovej základnej schémy Vaxneuvance nasledovanej štvrtou (posilňovacou) dávkou, každá po 0,5 ml, s dávkovaním podľa trojdávkovej základnej schémy nasledo-
vanej posilňovacou dávkou. Dojčatá a deti, ktoré začali očkovanie s inou pneumokokovou konjugovanou očkovacou látkou, môžu prejsť na Vaxneuvance v ktoromkoľvek bode očkovacej schémy. Očkovanie mimo platnej očkovacej schémy pre deti vo veku 

7 mesiacov až < ako 18 rokov: Neočkované dojčatá vo veku 7 až < ako 12 mesiacov: 3 dávky, každá po 0,5 ml, pričom prvé dve dávky sa podávajú s odstupom minimálne 4 týždňov. Tretia dávka sa odporúča vo veku od 12 mesiacov, podaná aspoň 2 mesiace po druhej dávke. Neočkované deti vo 
veku 12 mesiacov až < ako 2 roky: 2 dávky, každá po 0,5 ml, s intervalom 2 mesiace medzi dávkami. Neočkované alebo neúplne zaočkované deti a dospievajúci vo veku 2 až menej ako 18 rokov: 1 dávka (0,5 ml). Ak bola predtým podaná pneumokoková konjugovaná očkovacia látka, je potrebné 
nechať pred podaním Vaxneuvance uplynúť aspoň 2 mesiace. Očkovacia schéma pre osoby vo veku 18 rokov a staršie: 1 dávka (0,5 ml). Očkovacia látka sa má podať intramuskulárnou injekciou. KONTRAINDIKÁCIE Precitlivenosť na liečivá alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok, alebo na kto-
rúkoľvek očkovaciu látku obsahujúcu difterický toxoid. OSOBITNÉ UPOZORNENIA A ŠPECIÁLNE OPATRENIA PRI POUŽÍVANÍ Aby sa zlepšila (do)sledovateľnosť biologického lieku, má sa zrozumiteľne zaznamenať názov a číslo šarže podaného lieku.Vaxneuvance sa nesmie podať intravaskulárne. 
Pre prípad zriedkavých anafylaktických udalostí po podaní očkovacej látky musí byť, tak ako pri všetkých injekčne podávaných očkovacích látkach, vždy pohotovo k dispozícii príslušná medicínska liečba a dohľad. Očkovanie sa má odložiť u osôb s akútnym ťažkým febrilným ochorením alebo akút-
nou infekciou. Prítomnosť miernej infekcie a/alebo mierna horúčka však nemá oddialiť očkovanie.Tak ako pri iných intramuskulárnych injekciách sa má táto očkovacia látka podávať s opatrnosťou osobám dostávajúcim antikoagulačnú liečbu alebo osobám s trombocytopéniou alebo akoukoľvek 
koagulačnou poruchou ako je hemofília. Po intramuskulárnom podaní sa u týchto osôb môže objaviť krvácanie alebo tvorba podliatin.Pri podávaní základnej imunizačnej schémy veľmi predčasne narodeným deťom (narodeným v ≤ 28. týždni tehotenstva) a najmä tým s nezrelosťou pľúc v anamné-
ze, je potrebné zvážiť možné riziko apnoe a potrebu monitorovania dýchania počas 48-72 hodín. Keďže je prínos očkovania v tejto skupine dojčiat vysoký, očkovanie sa vo všeobecnosti nemá rušiť alebo odďaľovať. Osoby, ktoré sú imunokompromitované buď v dôsledku používania imunosupresív-
nej liečby, genetickej poruchy, infekcie vírusom HIV alebo z iných príčin, môžu mať zníženú protilátkovú odpoveď na aktívnu imunizáciu. Údaje o bezpečnosti a imunogenite Vaxneuvance sú dostupné pre osoby s kosáčikovitou anémiou alebo žijúce s infekciou HIV alebo s transplantáciou hemato-
poetických kmeňových buniek. Údaje o bezpečnosti a imunogenite Vaxneuvance nie sú dostupné pre osoby v iných špecifických imunokompromitovaných skupinách a očkovanie treba zvážiť individuálne. Tak ako pri ostatných očkovacích látkach, očkovanie s Vaxneuvance nemusí chrániť všetky 
zaočkované osoby. Vaxneuvance bude chrániť iba proti sérotypom Streptococcus pneumoniae obsiahnutým v očkovacej látke. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 miligramov) v dávke, t. j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka. INTERAKCIE Odlišné injekčné očkovacie látky sa 
majú vždy podávať na rôzne miesta podania. Imunosupresívne liečby môžu znížiť imunitné odpovede očkovacej látky.Dojčatá a deti vo veku 6 týždňov až menej ako 2 roky Vaxneuvance sa môže podávať súbežne s očkovacou látkou proti záškrtu, tetanu, čiernemu kašľu, detskej obrne (sérotypy 1, 
2 a 3), hepatitíde A, hepatitíde B, Haemophilus influenzae typu b, osýpkam, mumpsu, ružienke, ovčím kiahňam a rotavírusom.Deti a dospievajúci vo veku 2 roky až menej ako 18 rokov K dispozícii nie sú žiadne údaje o súbežnom podávaní Vaxneuvance s inými očkovacími látkami. Údaje z klinickej 
štúdie po uvedení lieku na trh hodnotiace vplyv profylaktického užitia antipyretík (ibuprofen a paracetamol) na imunitnú odpoveď na iné pneumokokové očkovacie látky naznačujú, že podanie antipyretík súbežne s očkovaním alebo v priebehu toho istého dňa ako očkovanie môže znížiť imunitnú 
odpoveď po dojčenskej schéme. Odpovede na posilňovaciu dávku podanú v 12. mesiacoch neboli ovplyvnené. Klinický význam tohto zistenia nie je známy.Dospelí Vaxneuvance sa môže podávať súbežne so sezónnou kvadrivalentnou očkovacou látkou proti chrípke. K dispozícii nie sú žiadne údaje 
o súbežnom podávaní Vaxneuvance s inými očkovacími látkami. GRAVIDITA, FERTILITA A LAKTÁCIA Skúsenosť s použitím Vaxneuvance u gravidných žien je obmedzená. Štúdie na zvieratách nepreukázali priame alebo nepriame škodlivé účinky z hľadiska gravidity, embryonálneho/fetálneho vý-
vinu, pôrodu alebo postnatálneho vývinu. Podanie Vaxneuvance v tehotenstve sa má zvážiť iba keď potenciálny prínos prevyšuje akékoľvek potenciálne riziko pre matku a plod. Nie je známe, či sa Vaxneuvance vylučuje do ľudského mlieka. K dispozícii nie sú žiadne údaje týkajúce sa účinku Vaxne-
uvance na fertilitu u ľudí. Štúdie na zvieratách u samíc potkana nenaznačujú škodlivé účinky. *NEŽIADUCE ÚČINKY *Veľmi časté (≥ 1/10): vek 6 týždňov až < 2 roky: znížená chuť do jedla, podráždenosť, somnolencia, pyrexia ≥39 °C, bolesť, erytém, opuch alebo stvrdnutie v mieste vpichu, vek 2 
až < 18 rokov: bolesť hlavy, myalgia, bolesť, erytém alebo opuch v mieste vpichu, únava, dospelí: bolesť hlavy, myalgia, bolesť, erytém alebo opuch v mieste vpichu, únava *Časté (≥ 1/100, < 1/10): vek 6 týždňov až < 2 roky: žihľavka, vyrážka, vracanie, pyrexia ≥40 °C, hematóm v mieste vpichu, 
vek 2 až < 18 rokov: znížená chuť do jedla, podráždenosť, somnolencia, žihľavka, nauzea, pyrexia, stvrdnutie alebo hematóm v mieste vpichu, dospelí: artralgia, pruritus v mieste vpichu *Menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100): vek 6 týždňov až < 2 roky: žihľavka v mieste vpichu, vek 2 až < 18 rokov: 
vracanie, dospelí: vyrážka, nauzea, vracanie, závrat, pyrexia ≥38 °C, teplo alebo hematóm v miesle vpichu, zimnica. *Zriedkavé (≥ 1/10 000 až < 1/1 000): dospelí: žihľavka, reakcie z precitlivenosti zahŕňajúce opuch jazyka, návaly horúčavy a zvieranie hrdla *Neznáme (z dostupných údajov): vy-
rážka: neboli pozorované žiadne udalosti u zdravých detí a dospievajúcich a dve udalosti boli pozorované u osobitných skupín pacientov (kosáčikovitá anémia a HIV). V klinických štúdiách u dospelých sa lokálne nežiaduce reakcie sledovali denne počas 5 dní po očkovaní a systémové nežiaduce 
reakcie počas 14 dní po očkovaní a u dojčiat, detí a dospievajúcich až do 14 dní po očkovaní. Vo všetkých populáciách boli nesledované nežiaduce reakcie hlásené v priebehu 14 dní od očkovania. UCHOVÁVANIE Uchovávajte v chladničke (2 °C – 8 °C). Neuchovávajte v mrazničke.Naplnenú in-
jekčnú striekačku uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom. Vaxneuvance sa má podať čo najskôr po vybratí z chladničky. V prípade dočasnej teplotnej odchýlky údaje o stabilite naznačujú, že Vaxneuvance je stabilný pri teplotách do 25 °C počas 48 hodín. BALENIE 0,5 ml sus-
penzie naplnenej v injekčnej striekačke (sklo typu I) s piestovou zátkou (brómbutylová guma bez latexu) a krytom špičky (styrén -butadiénová guma bez latexu). Veľkosti balenia po 1 alebo 10 naplnených injekčných striekačiek, bez injekčných ihiel, s 1 samostatnou injekčnou ihlou alebo s 2 sa-
mostatnými injekčnými ihlami.Viacnásobné balenia obsahujúce 50 (5 balení po 10) naplnených injekčných striekačiek bez injekčných ihiel. Výdaj lieku viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním si prosím preštudujte informáciu o produkte. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII: 
Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem Holandsko REGISTRAČNÉ ČÍSLO EU/1/21/1591/001 až 007 DÁTUM REVÍZIE TEXTU: 04/2023 RCN: 000024942-SK; RCN: 000024490-SK • ENC -PNP-0001-SK.
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