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Prehlad vakcin v povinnom ockovani

a popis ich pomocnych latok
Aktualizacia k 22.6.2014

Uvod
Zakon ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v § 62 ods. 12 poZaduje:
Pisomna informdcia pre pouzivatelov imunobiologického lieku musi obsahovat informdciu o pritomnosti chemickych
latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latky toxické pre nervovy systém, najmd ortuti pritomnej vo forme jej
zluceniny - thiomersalu, hlinika pritomného vo forme jeho zlucenin a formaldehydu a jeho zlucenin, a o ich
kvantitativnom obsahu v jednej davke liekovej formy vratane udajov o pritomnosti a o kvantitativnom obsahu latok

pouzitych na inaktivéaciu pévodcu a povolené limity tychto litok na kilogram hmotnosti éloveka a deii. Dalej musi
obsahovat informdciu o pritomnosti geneticky modifikovanej latky.

Nakolko poZiadavka uvadzat povolené limity latok na kg hmotnosti a der nekoresponduje s legislativou

Eurdpskej Unie a splnit sa neda pre centralizovane registrované vakciny, ale ani pre ostatné vakciny,

predkladame zaujemcom udaje o zloZeni vakcin, o funkcii pomocnych latok a o biologickych ucinkoch

pomocnych a zvySkovych latok vo vakcinach, pouZivanych pri zakladnom ockovani.

Vakciny pouzivané v povinnom ockovani

Vakcina Typ registracie! | Typ vakciny Antigény pévodcov Podanie vo veku
ochoreni? Zivota
Infanrix Hexa - . .
. Zaskrt- diftéria 3.-4. mesiac
prasok a .
. Tetanus 5. -6. mesiac
prostredie na 3 . , .. . . .
Nl sus Eurdpska Kombinovana Cierny kasel - pertussis 11.-12. mesiac
inj. susp.-
! 'p centralizovana DTaP+VHB+HIB+IPV | Haemofilus influenzae
Hexacima 3 . -
L. Detskd obrna- poliomyelitida . L.
Injekéna . . o Schéma bude urcend
. Zltacka B - hepatitida B
suspenzia
Prevenar 13 13-valentna
injekéna Adsorbovana
i 3.-4. mesiac
suspenzia Eurdpska PCV Pneumokok (zapal plc, .
i . ol dnéh h 5.-6. mesiac
Synflorix centralizovand 10-valentna zapal stredného ucha) 11— 12. mesiac
injekéna Adsorbovana
suspenzia PCV
Priorix Narodna ., .
. .. , Osypky - morbilli )
prasok a rozp. Ziva, oslabend , L. 15.-18. mesiac
. Z3apal priudnic - mumps } )
na inj. roztok MMR .. 11. rok (preockovanie)
- RuzZienka - rubeola
M-M-RVaxpro | Eurdpska




prasok a rozp.
na inj. roztok

centralizovana

Infanrix Polio
injekéna
suspenzia

DCP, ref. stat-
Francuzsko

Kombinovana
dTaP-IPV

Zaskrt - diftéria

Tetanus

Cierny kasel - pertussis
Detskd obrna - poliomyelitida

6. rok (preockovanie)

Boostrix Polio

MRP, ref. stat-

Kombinovana

Zaskrt - diftéria

13. rok (preockovanie)

Injekéna Nemecko dTaP-IPV Tetanus
suspenzia Cierny kasel - pertussis
Detskd obrna -
poliomyelitida
Imovax D.T. Narodna Kombilovana Tetanus Preockovanie v
Adult dT Zaskrt - diftéria dospelosti po 15 r.

! Typ registracie lieku:

Pri centradlnej eurdpskej registracii vykonava registraciu lieku Eurépska agentura pre lieky (EMA) a rozhodnutie

vyddva Eurdpska komisia. Registrécia plati rovnako vo vietkych $tatoch EU/ EHP, pricom vietky informécie o lieku

su k dispozicii vo vietkych jazykoch EU/EHP st dostupné na webovej stranke Eurépskej agentury pre lieky.

Pri inej registracnej procedure (DCP a MRP) sa liek siéasne registruje v niekolkych $tatoch EU(ktoré si zvoli dritel

rozhodnutia), priCom jeden stat slizZi ako referencny stat. Informacie o lieku su v tychto Statoch rovnaké, ¢as ich

publikovania vSak moze byt odlisny (Informécie o lieku najdete na stranke www.sukl.sk ).

Pri ndrodnej registrdcii sa registracia robi v kazdej jednotlivej krajine samostatne. Informdcie o lieku v jednotlivych

krajinach, kde je liek registrovany sa mozu v niektorych detailoch odliSovat (¢asovy posun medzi podavanim a

schvalovanim zmien medzi jednotlivymi krajinami). Postupy pri kazdom type registracie su rovnaké, rovnaka je aj

dokumentdcia, ktoru predklada Ziadatel o registraciu lieku. Pravidla pre registraciu liekov su uvedené:

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index en.htm

Upozornenie: Lieky s rovnakym ndzvom od rovnakého vyrobcu vyrdbané v réznych ¢astiach sveta sa méZu od seba

odliSovat, napr. su vyrabané v réznych vyrobnych zdvodoch réznou technoldgiou. TieZ zloZenie vakcin sa v priebehu

c¢asu meni, napr. vo viacerych vakcinach sa odstranili dezinfekéné pomocné Ildatky tiomersal a 2-fenoxyetanol.

2 Antigény povodcov

BliZSie o jednotlivych ochoreniach na strankach

http://primar.sme.sk/c/4117303/infekcne-choroby.html

http://www.sprievodcaockovanim.sk/povinne-ockovanie-na-slovensku/

http://www.ockovanieinfo.sk/sekcia-sk-1-Uvod

Pomocné latky vo vakcinach v povinnom ockovani

Pomocna latka je chemicky jednotna alebo nejednotna latka, ktord v mnoZstve pouzitom na vyrobu alebo na

pripravu lieku sama nema terapeuticky ucinok, ale umoziuje alebo ulahcéuje vyrobu alebo pripravu lieku, jeho

podavanie, zlepsuje jeho kvalitu alebo stabilitu a biologicki dostupnost. Pomocné latky sa davaju do vakcin

zdmerne a maju svoju ulohu, odlisnu, nez v potravinach. Mnozstvo latky musi byt v uréenom stanovenom rozmedzi.
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http://www.sukl.sk/
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index_en.htm
http://primar.sme.sk/c/4117303/infekcne-choroby.html
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V tabulke si uvedené iba najdélezitejSie — kompletny zoznam je uvedeny pri kazdej vakcine v pisomnej informacii
pre pouzivatela (tzv. pribalovom letaku) a sihrne charakteristickych vlastnosti lieku. Ak by mohli priniest zdravotné
riziko, musi byt upozornenie v ¢asti 4.3 alebo 4.4. sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a v ¢asti 2 pisomnej

informdcie pre pouzivatela. Poziadavky na oznacovanie liekov su

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline rev2 en.pdf

http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docs/Hannotatedtemplate.pdf

V slvislosti s lieCivami (U¢innymi latkami) a pomocnymi latkami v liekoch a vakcinach sa nehovori o jedoch. Jed je

latka, ktord poskodzuje, ni¢i organizmy. V podstate vSetky lie€iva su vo vacsich davkach jedy. Jedy vyvolavaju

akdtnu alebo chronickud otravu. Otravu moze vyvolat napr. voda (otrava vodou), kuchynska sol, niektori povazuju za

jed cukor, alkohol je jed a pod.

Pomocna latka? Povolené mnozstvo Uloha vo vakcine Vakcina
Tiomersal Co najnizie, aby sa Zabranenie pomnoZeniu Ziadna
zachoval antimikrobidlny | mikroorganizmov pri
ucinok, ktory musi byt viacdavkovom baleni.
testovany?.
Hlinik Maximalne 1,25 mg Al na | Naviazanie antigénu zaskrtu | Infanrix Hexa (0,82 mg)

Malo rozpustny
hydroxid alebo
fosfore¢nan
(suspenzia)

davku pri pouziti ako
adsorbens?

a tetanu na nosic.
Naviazanie antigénov
pneumokokov na nosic¢
(fyzikdlna vazba).

Hexacima (0,6 mg)
Infanrix Polio (0,5 mg)
Boostrix polio (0,5 mg)
Prevenar 13 (0,125 mg)
Synflorix (0,5 mg)
Imovax D.T. Adult (0,45

-0,85 mg)
Vapnik Maximalne 1,3 mg Ca na | Naviazanie antigénu na nosic 0
Milo rozpustny davku pri pouziti ako (fyzikaIna vazba).
fosfore¢nan adsorbens?
(suspenzia)
2-fenoxyetanol Co najnizsie, aby sa Zabranenie pomnoZeniu 0

zachovala ucinnost, ktora
musi byt testovana!

mikroorganizmov pri
viacdavkovom baleni.

Polysorbat 80
(Tween 80)

max. 0,024 %

Stabilizator (zmeny teploty,
ucinok svetla)

Prevenar 13

Hydrogénfosfore¢nan
sodny/draselny

Podla potreby

Na Upravu pH

Imovax D.T. Adult
Priorix, Hexacima

Dihydrogénfosfore¢nan
sodny/draselny

Podla potreby

Na Upravu pH

Imovax D.T. Adult
Priorix, Hexacima

Laktdza (mliecny
cukor)

Stabilizator (zmeny teploty,
ucinok svetla)

Infanrix Hexa,
Priorix

Glutamat sodny

Stabilizator (zmeny teploty,
ucinok svetla)

M-M-RVaxpro

Bielkoviny alebo
polysacharidy r6zneho

Naviazanie antigénu na nosic
chemickou vazbou

Prevenar 13
Synflorix



http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docs/Hannotatedtemplate.pdf

typu pochadzajuce z (konjugacia)
baktérif

Sachardéza (repny Hexacima
cukor)

Trometamol (TRIS, Na Upravu pH Hexacima
THAM)

Medium 199 Infanrix Polio

L Eurdpsky liekopis uréuje maximalne mnoZstvo v jednej davke vakciny. Nie je mozné porovnavat tuto hodnotu s
hodnotami uréenymi pre poddvanie potravou, vo forme inflzie alebo s maximalnymi hodnotami v pracovnom
prostredi. Hodnoty pre potraviny su vyjadrované na kilogram hmotnosti a den (alebo tyZzden) a predpoklada sa u
nich dlhodoby kazdodenny prijem.

2Struénd charakteristika pomocnych latok:

Tiomersal (tiez znamy ako tiomerosal, thiomerosal) v presne stanovenej koncentracii zabranuje pomnoZeniu
baktérii vo vakcine. Meni sa na organickud zluceninu etylortut, ktora sa z organizmu rychlo odstraruje, rychlejsie nez
toxicka metylortut. Z dévodu ochrany zivotného prostredia pred ortutou sa upusta od jeho pouzivania v
kozmetickych pripravkoch (velmi rozsirené v 40-50-tych rokoch minulého storocia), o¢nych kvapkach, krvnych
derivdtoch a aj vo vakcinach. V sucasnosti sa pouziva v priebehu vyrobného procesu niektorych vakcin s jeho
naslednym odstranenim. Pridava sa aj do viacdavkovych baleni (jedna ampulka pre niekolko pacientov), ktoré
musia obsahovat nejaku protibakterialnu latku, aby sa v nich nepomnoZili baktérie, u ktorych existuje riziko
poskodenia zdravia. StarSie tedrie o Ucasti tiomersalu pri vzniku autizmu resp. pervazivnych poruchdach autistického
spektra boli klinickymi Studiami vyvratené, napr. jeho odstrdnenim z vakcin sa neznizil pocet pripadov autizmu.
Metaanalyza klinickych Studii nepreukazala vplyv tiomersalu (ale ani Ziadnej vakciny) na vznik autizmu (Taylor,
Swerdfager, Eslick, Vaccine 32(2014), 3623-3629). Tiomersal mozZe vyvolat senzibilizaciu, ktora sa prejavi
pozitivnymi koZnymi testami bez inych klinickych priznakov.
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/vakciny/tiomersal-vo-vakcinach-pre-humanne-pouzitie
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/SafetyAvailability/VaccineSafety/ucm096228.htm#tox
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20837594
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2908388/?tool=pubmed

http://archpsyc.ama-
assn.org/cgi/content/full/65/1/15?ijkey=c5677f68b146b7f896d8465f08246884a80d7ad2&keytype2=tf ipsecsha
http://archpsyc.ama-assn.org/cgi/content/abstract/65/1/19
http://pediatrics.aappublications.org/cgi/content/full/118/1/e139?max
http://pediatrics.aappublications.org/cgi/content/full/112/3/604

Tazko rozpustné soli hlinika (Al) sa pouzivaju vo vakcinach vy$e 70 rokov na naviazanie antigénov na ich povrch
fyzikadlnou vazbou (podobnym spésobom ucinkuje aktivne uhlie), aby sa antigén udrzal dlhsie v mieste podania a
mohol tak pbsobit. PouZivaju sa vo vode tazko rozpustné soli hydroxid hlinity (krystalisky oxihydrid hlinika) alebo
amorfny hydroxyfosfat hlinity. Maju aj tzv. adjuvantny G¢inok (urychlenie, predizenie a zvy$enie $pecifickej
imunitnej reakcie pri su¢asnom pouziti s antigénom) . Z miesta podania sa hlinik velmi pomaly uvolfiuje a nasledne
vylucuje mocom (hydroxid priblizne 0,6 % denne, fosfore¢nan priblizne 2 % denne). Hlinik sa nachadza v organizme
vo vsetkych tkanivach, hlavne v kostiach a svaloch. Hlinik sa z organizmu vylucuje oblickami. V krvi je beZne hladina
3-10 mikrogramov na liter, pri intoxikaciach stala koncentracia 60-100 mikrogramov na liter. Pri podani vakciny do
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http://archpsyc.ama-assn.org/cgi/content/abstract/65/1/19
http://pediatrics.aappublications.org/cgi/content/full/118/1/e139?max
http://pediatrics.aappublications.org/cgi/content/full/112/3/604

svalu alebo podkoZne sa nepozoruje takéto zvySenie obsahu hlinika v krvi. Vypocty spocivajuce v deleni obsahu

hlinika vo vakcine objemom krvi u doj¢ata si nespravne a po ockovani sa nedosahuju (napr. Infanrix Hexa +

Prevenar = 930 mikrogramov Al/385 ml krvi = 2415 mikrogramov na liter krvi). TieZ nespravne a zavadzajuce su

Udaje o domnelom 20-50-nasobnom poruseni noriem FDA (Americka liekova a potravinova agentura), nakolko na

vypocet sa pouziva bezpecnda davka na jeden deni pre podanie do Zily pri dlhodobom podavani. Mnozstvo hlinika

ziskaného z vakcin za rok je v skutocnosti nizsie, nez dovoluje norma FDA (napr. pri pouZiti vakciny Infanrix Hexa +
Synflorix = 1,320 mg Al/6 kg + 1,320 mg Al/7,5 kg + 1,320 mg Al/10 kg = 0,528 mg Al /kg/hmotnosti za rok oproti
FDA norme pre podanie do Zily u deti s poruchou funkcie obli¢iek 0,004 mg Al /kg/den x 365 dni = 1,45 mg Al /kg za

.....

Zdrojom hlinika v organizme su hlavne potrava, voda a vzduch. Délezitym zdrojom hlinika u niektorych pacientov

moZu byt tiez lieky na potlacenie kyseliny v Zaludku (niektoré obsahuju hydroxyhlinitan horecnaty, hydroxid hlinity

alebo fosfore¢nan hlinity). U dialyzovanych pacientov s poruchou funkcie obli¢éiek méze vzniknut chronicka otrava

hlinikom s postihnutim kosti, anémiou a so psychickymi problémami. Preto pri dialyzovani v tekutindch podavanych

priamo do zily musi mat mnozstvo hlinika pod 10 mikrogramov na liter a dialyzovani pacienti nesmu sa pouzivat

koloidné antacida s obsahom hlinika (niektoré obsahuju hydroxyhlinitan horec¢naty, hydroxid hlinity alebo

fosforecnan hlinity).

U vakcinovanych osob sa nepozoruju priznaky, ktoré sa vyskytuju pri otravach hlinikom. Priznaky pri otravach

hlinikom su odlisné od priznakov ochoreni autistického spektra. Metaanalyza klinickych studii nepreukazala vplyv t
Ziadnej vakciny na vznik autizmu (Taylor, Swerdfager, Eslick, Vaccine 32(2014), 3623-3629).
Jedinym pozorovanym problémom pri pouziti soli hlinika vo vakcinach bol ndlez krystalov hlinika a makrofagov v

mieste podania u u priblizne 200 pacientov s urcitou genetickou predispoziciou (makrofagova myofascitida).

V nasledujucej tabulke si uvedené sicasné poziadavky na zdroje hlinika. Prekrocenie uvedenych bezpecnostnych

noriem neznamena automaticky vznik priznakov otravy.

Zdroj hlinika

Norma pre hlinik/
Odhad prijmu hlinika

Poznamka

Vakcina

maximalne 1,25 mg na davku
jednorazovo

mnozstvo musi byt zdévodnené a
potreba potvrdend v experimente

Tazko rozpustné soli

Eurdpsky liekopis

Sucasné vakciny maju menej hlinika,
nez v minulosti

Roztoky na dialyzu

<0,010 mg na liter
dlhodobo

Rozpustené soli
Eurdpsky liekopis

BeZna pitna voda

<£0,2 mg na liter
celoZivotne

Rozpustené zluceniny
Z dévodu chutovych vlastnosti
Nariadenie vlady 354/2006 Z.z.

Vzduch

V priemyselnych oblastiach
aZ 8-10 mikrogram/m?

Mlieko, vyZiva dojciat

<1 mg/kg potraviny
celoZivotne

Potravinovy kadex

Napoje

< 5 mg/kg potraviny
celoZivotne

Potravinovy kddex

Maéso, ovocné stavy, vino

< 10 mg/kg potraviny
celoZivotne

Potravinovy kddex

Ostatné potraviny v hlinikovych

<100 mg/kg potraviny

Potravinovy kadex




obaloch

celoZivotne

Tolerovany tyzdenny prijem TWI
potravou

1 mg/kg hmotnosti za tyzden
celoZivotne

European Food Safety Authority”

Prijem hlinika v eurdpskej populacii
potravou

0,2-1,5 mg/kg hmot. za tyzden
(max. 2,3 mg/kg)

European Food Safety Authority

Prijem materskym mliekom

0,07 mg/kg hmot. za tyzden

European Food Safety Authority

Prijem pri umelej dojcenskej vyzive

0,6 mg/kg hmot. za tyZzden (max.
0,9)

European Food Safety Authority

Prijem pri séjovych mliekach

0,75 mg/kg hmot. za tyzder (max.
1,1)

European Food Safety Authority

Minimal Risk Level (MLR)

1 mg/kg hmotnosti za den

Agency for Toxic Substances and

dlhodobo

Disease Registry”

* Prepocet na vyvojovu toxicitu nervového systému pri pouZiti bezpe&nostného faktora 100

http://www.who.int/vaccine safety/topics/aluminium/statement 112002/en/index.html
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/s754.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2782734/?tool=pubmed
http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/22001122
http://www.vakciny.net/AKTUALITY/akt 2011 31.htm

Hydrogénfosfore¢nany a dihydrogénfosforecnany su prirodzenou sicastou naraznikového systému organizmu
(udrzujd pH v krvi, v medzibunkovom priestore a v bunkdch). Ich regulacia prebieha v obli¢kach.

Laktéza je mliecny cukor, disacharid, ktory sa v ¢reve rozklada na glukdzu a galaktézu. U ludi, ktorym v ¢reve chyba
enzym na rozloZenie laktdzy, poZitie laktdzy Gstami vyvola hnacku (intolerencia laktézy — potrebné odlisit od alergie
na kravské mlieko).Okrem potravy sa laktdza nachadza vo viacerych liekoch vratane homeopatickych.

Glutamat sodny je sodna sol kyseliny glutamovej, jednej z aminokyselin, z ktorych sa skladaju bielkoviny. Kyselina
glutamova sa podiela na viacerych metabolickych pochodoch v organizme. P6sobi ako neurotransmiter v
centralnom nervovom systéme, kde sa nachadzaju zvla$tne receptory. Skodlivé Gcinky na organizmus sa prejavuju
vo forme glutamatovej intolerancie pri jeho nadmernej konzumacii v potrave. http://www.zzz.sk/?clanok=5568

http://www.eufic.org/page/en/show/latest-science-news/page/LS/fftid/msg-monosodium-glutamate/

Tween 80 (polysorbat 80) je povrchovo aktivna latka, neidnovy detergent (latka s Cistiacimi vlastnostami) a
emulgdtor (umoZnuje rovnomerné rozptylenie CiastocCiek jedného roztoku v druhom), pouzivany v priebehu
vyrobného procesu ako aj v konecnom produkte. Pouziva sa vo viacerych liekoch, vratane liekov pouzivanych
vnutroZilovo alebo podkozZzne (Docetaxel, Taxotere, Epoetin alpha, Mabthera, Trudexa, Removab a pod.). Jeho velké
pouZzitie je v potravinarstve, pricom denny prijem je okolo 0,1 g denne. Je netoxicky pri podani do svalu alebo do
Zily, pri podani na kozu méze senzibilizovat. . Nie je karcinogénny, nema potencial pre vyvojovu neurotoxicitu.
Ucinky na vyvoj pohlavnych organov po vnutrobru$nom podani neboli potvrdené po podani inym spdsobom (inou
cestou): http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9096282
http://potency.lbl.gov/chempages/POLYSORBATE%2080.html
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0890623807002432



http://www.who.int/vaccine_safety/topics/aluminium/statement_112002/en/index.html
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/s754.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2782734/?tool=pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22001122
http://www.vakciny.net/AKTUALITY/akt_2011_31.htm
http://www.zzz.sk/?clanok=5568
http://www.eufic.org/page/en/show/latest-science-news/page/LS/fftid/msg-monosodium-glutamate/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9096282
http://potency.lbl.gov/chempages/POLYSORBATE%2080.html
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0890623807002432

Trometamol (TRIS, THAM) — pouZiva sa intravendzne v pripadoch acidézy v 0,3 M roztoku. Spravidla sa vyZzaduje
podanie niekolko gramov latky.

Medium 199 - Obsahuje standardny pufrovaci roztok soli na udrzanie stabilného pH, cukry, aminokyseliny,

purinové bazy a vitaminy. Fenolovu Cerveii vakciny neobsahuju.

Zvyskové latky z vyrobného procesu vo vakcinach

Zvyskové latky vo vakcinach su pozostatky z vyrobného procesu. Ich obsah ma byt ¢o najnizsi, niekedy je iba
teoreticky a neda sa vo vakcine ani zmerat. Nemusia byt uvedené v zozname pomocnych latok, lebo takato
informacia je nedostatocna a pre laikov moze byt méatica. Ak by vsak mohli priniest hoc aj teoretické zdravotné
riziko, musi byt vidy podrobné upozornenie v ¢asti 4.3 alebo 4.4. sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a v ¢asti
2 pisomnej informdcie pre pouZivatela. Prikladom su udaje o zvySkoch neomycinu vo vakcine, ¢o predstavuje
kontraindikaciu pre fudi s prekonanou alergickou reakciou na neomycin v anamnéze; kontaktnd kozna alergia vsak
nie je kontraindikaciou. Podrobnejsie vysvetlenie si vyZaduje tieZ napr. alergia na vajcia. Pravidla stanovené
Eurépskou komisiou pre uvadzanie Gdajov o latkach v liekoch su uvedené v
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/productinfo/3bc7a _200307en.pdf alebo v slovenskej verzii
http://www.ema.europa.eu/docs/sk SK/document library/Scientific guideline/2009/09/WC500003412.pdf

Latka Povolené mnozstvo Uloha vo vakcine Pouzitie vo vakcine
Formaldehyd? pod0,2 mg/ml? Inaktivacia bielkovin pri Infanrix Hexa
(zvysky) zachovani antigennych Infanrix Polio

vlastnosti Boostrix Polio
Imovax D.T. Adult
Hexacima
Glutaraldehyd Inaktivacia bielkovin pri Hexacima
(zvysky z vyroby) zachovani antigennych
vlastnosti
Fenol (zvysky)* pod 2,5 mg/mil* Inaktivdcia Priorix
Tiomersal Pod 40 nanogram na Ochrana pred kontaminaciou | Viaceré.
(zvysky z vyroby) davku? pocas vyrobného procesu Pozri vyssie uvedené
Udaje o tiomersale.
Neomycin pod 0,025 mg na davku? Ochrana pred kontaminéciou | Priorix
(antibiotikum) po(";as Vyrobného procesu M—M—RVaxpro
Hexacima
Neomycin, Ochrana pred kontamindciou | Hexacima
streptomycin, pocas vyrobného procesu
polymyxin B
Vajec€né bielkoviny Pod 1 mikrogram na PomnozZenie na slepacich Priorix
(ovalbumin) davku! vajciach M-M-RVaxpro
Hovadzi sérovy pod 50,0 nanogram na Zivna pdda Priorix



http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/productinfo/3bc7a_200307en.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003412.pdf

albumin dévku? M-M-RVaxpro

L Eurépsky liekopis

2 Detekény limit, jeden nanogram je 0,000 001 mg

3 Formaldehyd je prirodzeny medziprodukt pri viacerych metabolickych pochodoch v organizme. Tvori sa z glycinu,
serinu, metioninu a cholinu; je doleZity pri biosyntéze purinov, tymidinu a aminokyselin. V krvi sa nachadza v
mnozstve 2,05—-3,09 mikrogramov/gram tkaniva. V minulosti sa vela pouZival na dezinfekciu chirurgickych nastrojov
a vzduchu ale aj vo vorme roztoku na kloktanie. Po podani do tkaniva sa rozklada v priebehu niekolkych mindt na
kyselinu mravciu. Velmi drazdivy je pri podani na kozu, pri potziti a pri vdychovani. DIhodobé vdychovanie ma
potencialny karcinogénny ucinok (karcindm nosohltanu, prinosovych dutin a leukémia).
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol88/mono88-6.pdf
http://www.atsdr.cdc.gov/mhmi/mmg111.pdf

“Fenol sa pdvodne pouZival na dezinfekciu hnisavych ran (napr. Chlumského roztok). Okrem antibakterialnych
ucinkov ma aj silné lokalne anestetické ucinky. Toxické ucinky pri jeho vstrebani su drazdenie centralneho
nervového systému s bezvedomim, zlyhanim obehu a dychania; preto bol pre Gcely v medicine nahradeny
ucinnejsimi latkami. Toxické ucinky sa prejavuju pri davke 20 mg/kg hmotnosti, smrtelné davky st 0,15 — 1 g/kg
hmotnosti.

Glutaraldehyd — v zdravotnictve sa pouZiva na dezinfekciu nastrojov a fixaciu tkaniv. Pre drazdivé ucinky je
potrebné pri jeho pouzivani dodrziavat bezpecnostné opatrenia (vetranie priestorov, ochrana pokozky).

Pouzité bunkové linie na mnozenie virusul

Typ Vakcina Poznamka
Geneticky modifikované - Neobsahuju geneticky modifikované
mikroorganizmy alebo geneticky mikroorganizmy.
aktivny material (DNK vakcina)
Latky pripravené génovou Infanrix Hexa Antigén Zltacky typu B sa produkuje geneticky
technoldgiou Hexacima modifikovanymi kvasinkami. Podobnymi
biotechnoldgiami sa pripravuju viaceré lieciva, napr.
inzulin.
PomnozZenie na bunkovych liniach - -
povodne pochdadzajucich z
nadorov
Pomnozenie na bunkovych liniach | Priorix Virus rubeoly, ktory sa len tazko mnozi na inych
povodne pochdadzajucich z M-M-RVaxpro | bunkach (nie je vhodna nahrada).
legdlneho potratu?
Zvieracie bunkové linie Infanrix Hexa Virus detskej obrny
Hexacima
Infanrix Polio



http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol88/mono88-6.pdf

Boostrix Polio

Slepacie vajcia / kuracie Priorix Virus osypok a priusnic
fibroblasty M-M-RVaxpro

1V Eurdpskom liekopise su uvedené spésoby pomnoZenia virusov pre jednotlivé vakciny a poZiadavky na ich rézne
testovanie (napr. obsah virusov, nukleovej kyseliny, toxicity atd").

2Dve bunkové kultiry MRC-5 a WI-38 boli pripravené v 50-tych rokoch minulého storo¢ia z dvoch legalnych
potratov lebo pouzitie materidlu zo spontanneho potratu nezabezpecovalo sterilitu ziskaného tkaniva. Odvtedy su
komercne dostupné a pouzivané vo vyskume a CiastoCne aj pri vyrobe vakcin. Predovsetkym v tych pripadoch, ked’
sa virus da len s problémami mnozit na inych bunkovych linidch. Pravne problémy s pouzivanim takychto kultdr nie
sU — nie je mozné zakazat ich predaj alebo pouzivanie. K Ziadnym dal$im potratom nedochadza. Urcity eticky
problém tu niektori ludia vidia v tzv. "spolupraci so zlym skutkom", s ktorym nesuhlasim i ked' sa stal uz velmi
davno. Napriklad, ¢i z nejakého ,,zIého” ¢inu moZno mat nejaky eticky opravneny prospech - napr. "vedecké
pokusy" v koncentra¢nych taboroch a pripadné vyuzitie Udajov z nich. Alebo obava, ¢i pouzitim vakciny
nevyjadrujem nepriamo podporu suéasnym potratom — v argumentacii pre legalizaciu potratov sa v3ak takéto
spojenie pouZivania vakciny znamenajuce schvalovanie potratov nevyskytuje.

K tomuto problému sa vyjadrila aj PapeZska akadémia pre Zivot vo Vatikane - adresa:
http://www.academiavita.org/template.jsp?sez=Documenti&pag=testo/vacc/vacc&lang=english

Toto stanovisko hovori o tom, Ze rodi¢ia mézu dat zaockovat svoje deti takymi vakcinami. MdZu sa vSak zasadzovat
vhodnymi sp6sobmi o to, aby boli v budidcnosti nahradené vakcinami, ktoré neboli pripravené na tkanivovych
kultdrach, ktorych bunky boli ziskané spésobom, ktory mozno povazovat za morélne problematicky, resp.
nevhodny, (napr. boli v davnej minulosti spojené s legalnym umelym potratom).

K podobnému zdveru prisla aj Etickd komisia Ministerstva zdravotnictva SR a Subkomisia pre bioetiku Teologickej
komisie Konferencie biskupov Slovenska. Podla nich fakt, Ze bunkové kultury boli pripravené z tkaniv
pochadzajucich z legalnych potratov, nebrani ich vyuZitiu pri vyrobe vakcin.
http://www.health.gov.sk/Clanok?eticke-aspekty-povinneho-ockovania-uznesenie-43-51-EK
http://www.kbs.sk/pdf/KBS/KBS20130Ockovanie.pdf

Pripomienky a namety prosime adresovat na pharmacovigilance@sukl.sk



http://www.academiavita.org/template.jsp?sez=Documenti&pag=testo/vacc/vacc&lang=english
http://www.kbs.sk/pdf/KBS/KBS2013Ockovanie.pdf
mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

