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Doporuceny postup pfi vypadku v dodavkach penta-vakciny Pediacel na ceském trhu

Pentavalentni vakcina Pediacel, vyrobce Sanofi Pasteur, je liquidni ockovaci latka proti diftérii, tetanu,
pertusi (aceluldrni), poliomyelitidé (inaktivovand) a proti hemofilu typu b (konjugovanad, adsorbovand). Tato
vakcina je v nékterych individualnich pfipadech pouZivana pro zadkladni ockovani déti. Pediacel neni urcen
pro pravidelné ockovani a neni soucasti o¢kovaciho kalendare ve smyslu vyhlasky 537/2006 Sb. o o¢kovani
proti infekénim nemocem. Vakcina Pediacel neni hrazena zdravotnimi pojistovnami.

Vyrobce vakciny ohlasil prechodny vypadek v dodavkach na Cesky trh (viz dopis vyrobce). Vakcina Pediacel
tak ma od 1.8.2015 pferuseno uvadéni na trh (hlaseni SUKL, viz
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0172269&tab=available). V soucasné dobé je

dostupna pouze vyrobni SarZe s exspiraci 7/2015. Dalsi SarZe jiz nebudou v letoSnim roce jiz dodavany.
Obnoveni doddvek se dle sdéleni vyrobce ocekava pravdépodobné v prvni poloviné roku 2016.

V souvislosti s timto vypadkem vydava Ceska vakcinologickd spole¢nost CLS JEP nasledujici doporuceni
mozného alternativniho postupu, kdy je vakcina pouzita u déti pro zakladni ockovani a postupu u
rozockovanych déti.

1. P¥i poutziti ockovaciho schématu 3+1 je moZné zahdjit ockovani do konce dubna 2015 s aplikaci treti
davky nejpozdéji do 31. 7. 2015. Posilovaci ddvku je treba aplikovat s odstupem minimalné 6
mésicl po posledni davce, optimalné za 6-12 mésicl, tj. do konce ¢ervence 2016, kdy by mély byt
dodavky pravdépodobné obnoveny.

2. Pokud ma dité dostat posilovaci davku mezi 8/2015 a 6/2016, a vakcina Pediacel nebude k dispozici
Ize posilovaci davku posunout i déle nez 12 mésicl od posledni davky, limitné 18 mésic(.

3. Alternativnim postupem pro aplikaci posilovaci davky je zvolit kombinaci vakcin DTP-Hib (Infanrix
Hib) + Imovax Polio. Vakciny musi byt aplikovany do rGznych mist a nelze je misit v jedné stfikacce.

4. Pro aplikaci posilovaci davky Ize také alternativné zvolit hexavalentni vakcinu (Infanrix-hexa nebo
Hexacima) s naslednym doockovanim 2 davkami monovakciny proti virové hepatitidé typu B (1 a 6
mésicl po prvni davce).

5. Alternativni postupy je mozné pouzit s védomim, Ze bezpecnost, imunogenita nebo U¢innost téchto
postupt nebyla stanovena.

6. PfFi poutziti ockovaciho schématu 2+1 je mozné zahdjit ockovani do konce kvétna 2015 a druhou
davku aplikovat za 2 mésice, nejpozdéji do 31. 7. 2015. Posilovaci davku u tohoto schématu je
optimalné tfeba aplikovat s odstupem 6-8 mésicl po posledni ddvce. Na delsi prodlouzeni nejsou
k dispozici publikovana data a imunitni odpovéd miiZe byt suboptimalini.

7. Prvni dvé nebo tfi davky vakciny Pediacel podle zvoleného zakladniho ockovaciho schématu
(2+1/3+1) je vhodné dokondit stejnou vakcinou, nekombinovat s jinymi vakcinami proti diftérii,
tetanu, pertusi, poliomyelitidé, hemofilu typu b nebo s vakcinami jiného vyrobce. Pro kombinaci
vakcin v zakladnim schématu neni dostatek udaji o bezpecnosti, imunogenité nebo ucinnosti.

8. Pokud nebude respektovano ¢asové omezeni podle bodu 1,2 a 6, je mozno rozockované schéma
dokoncit hexavalentni vakcinou nebo kombinaci vakcin DTP-Hib (Infanrix Hib) + Imovax Polio.

PouZiti ockovaciho schématu 2+1 neni vsouladu s platnym ockovacim kalendafem ani s vyhldaskou o
ockovani proti infekénim onemocnénim.
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