J

MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE| REPUBLIKY

Bratislava, 19. januar 2023
Cislo:

Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k o¢kovaniu o¢kovacimi

latkami proti ochoreniu COVID-19
(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1
Utel usmernenia

(1) Ugelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) k o¢kovaniu proti ochoreniu COVID-19 dostupnymi
ockovacimi latkami.

(2) V kontexte epidemickej situacie na Slovensku Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky neustdle zbiera, vyhodnocuje a analyzuje data za ucelom o najucinnejsej
moznosti ochrany zdravia obyvatel'ov Slovenskej republiky vykonavanim ockovania
proti ochoreniu COVID-109.

Clanok 2
Zikladna ockovacia schéma
(1) Zékladna ockovacia schéma sa vykonava vyluéne originalnymi vakcinami od
jednotlivych drzitel'ov rozhodnuti o registracii.
(2) Jednotlivé zakladné ockovacie schémy su definované v Stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (d’alej len ,,SPC*).

Clanok 3
Objem davky jednotlivych druhov vakein pri podani posiliiovacej davky
(1) Aplikacia posilnovacej davky v pripade vakciny Comirnaty:
a) Comirnaty koncentrat na injekénui disperziu od drzitela rozhodnutia
o registracii (d’alej len ,,Pfizer/BioNTech*) je v objeme jednej davky 0,3 ml.
b) Comirnaty Original/ Omicron BA.1 od spolo¢nosti Pfizer/BioNTech je v
objeme jednej davky 0,3 ml.
c) Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5 od spolo¢nosti Pfizer/BioNTech je v
objeme jednej davky 0,3 ml.
(2) Aplikacia posiliovacej davky v pripade vakciny Spikevax:
a) Spikevax injek¢na disperzia od drzitel'a rozhodnutia o registracii MODERNA
BIOTECH SPAIN, S.L (d’alej len ,,Moderna“) je v polovi¢énom objeme
0,25 ml z pévodnej davky, ktora je 0,5 ml.
b) Spikevax bivalent Original/Omicron, BA.1 od spolo¢nosti Moderna je v objeme
0,5 ml (obsahuje 25 mikrogramov elasoméru a 25 mikrogramov imelasoméru).



c) Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50
mikrogramov)/ml injek¢na disperzia (pdvodne COVID-19 Vaccine Moderna)
od spolo¢nosti Moderna je v objeme 0,5 ml (obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu, mRNA oc¢kovacej latky proti
COVIDI19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic)).

(3) Aplikacia posiliiovacej davky v pripade vakciny JCOVDEN injekéna suspenzia
(pdvodne COVID-19 Vaccine Janssen od drzitel'a rozhodnutia o registracii Janssen-
Cilag International NV (d’alej len ,,Janssen.*) je v objeme jednej davky 0,5 ml.

(4) Aplikacia druhej davky a nasledujucej davky / nasledujacich davok v pripade vakciny
Nuvaxovid injek¢nd disperzia od drzitel'a rozhodnutia o registracii Novavax CZ a.s.
(dalej len ,,Novavax®) je v objeme jednej davky 0,5 ml.

(5) Aplikacia posilnovacej davky v pripade vakciny VidPrevtyn Beta roztok a emulzia na
injekéntt emulziu od drzitel'a rozhodnutia Sanofi Pasteur (d’alej len ,,Sanofi®) je
v objeme 0,5 ml.

Clanok 4
Aplikacia druhej a nasledujicej davky / nasledujucich davok ockovacej latky Nuvaxovid
na baze proteinu
(1) Vakcina Nuvaxovid sa odporuca pouzivat na zakladné o¢kovanie osdb vo veku 12
rokov a starSich.
(2) Pacientovi, ktory mal velka reakciu po podani prvej davky mRNA alebo vektorovej
vakciny je mozné podat’ druhu davku vakciny Nuvaxovid.
(3) Posilnujtcu davku vakciny Nuvaxovid je mozné pouzit’ len v pripadoch
a) ak nie je dostupna mRNA vakcina,
b) existuje medicinska kontraindikacia na doteraz schvalené vakciny proti
ochoreniu COVID-19 (napr. alergicka reakcia),
C) na ziadost’ pacienta, pricom Ziadostou sa rozumie objednanie na podanie
dodatocnej a posiliiujuca davky (v pripade imunokompromitovanych osob tretej
a Stvrtej davky) cez webovu stranku www.korona.gov.sk.
(4) Vakcina Nuvaxovid nie je schvalena pre pouzitie v gravidite, preto musi byt na pouZitie
tejto vakciny u tehotnych zien vaZzny medicinsky dovod.
(5) Posilnujaca davka o¢kovacej latky Nuvaxovid sa méze podat’ osobam vo veku 18 rokov
a starSim intramuskuldrne priblizne po 6 mesiacoch od ukoncenia primarneho

o¢kovacieho cyklu Nuvaxovidu (homologna posiliiujiica ddvka). Nuvaxovid sa takisto
mdze podat’ ako posiliiujuca davka osobam vo veku 18 rokov a star§Sim po ukonceni
primérneho ockovacieho cyklu vykonaného ockovacou latkou obsahujucou mRNA
alebo adenovirusovy vektor (heterolégna posilitujica davka). Interval podavania
heterolognej posiliiujuce; davky je rovnaky ako povoleny interval podavania
posilitujicej davky ockovacej latky podavanej pri primarnom ockovani.


http://www.korona.gov.sk/
http://www.korona.gov.sk/

Clanok 5
Aplikacia dodato¢nej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 pre
imunokompromitované osoby

(1) Aplikacia dodatocnej tretej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 ako stcast’
zakladnej ockovacej schémy pre imunokompromitované osoby sa bude vykonavat
podanim mRNA vakcin.

(2) Osobe bude v termine urenom centralnym objednavacim systémom podana tretia
dodato¢na davka; v pripade ak ma osoba odportacanie na ockovanie proti ochoreniu
COVID-19 z dévodu oslabenej imunity od lekara v Specializacnom odbore vSeobecné
lekarstvo alebo lekara so Specializaciou v inom Specializacnom odbore ako vSeobecné
lekarstvo; urCenie terminu centralnym objednavacim systémom sa nevyzaduje.

(3) Dodato¢nu  tretiu davku vakciny je mozné podat kompletne ockovanej
imunokompromitovanej osobe najskor o 4 tyzdne po podani poslednej davky zakladnej
ockovacej schémy.

(4) Imunokompromitované osoby sa budi o¢kovat’ prednostne. Aplikacia dodatoéne;j tretej
davky imunokompromitovanym osobdm ma prioritu pred podanim posiliiovacej
(,,booster) davky ostatnym osobam.

(5) Dodatocna tretia davka vakciny by mala byt podana aj napriek predchadzajucemu
prekonaniu ochorenia COVID-19 a to najmé v pripade, ak i$lo o asymptomaticky alebo
oligosymptomaticky priebeh.

Clanok 6
Aplikacia posiliiovacej (,,booster*) davky adaptovanej vakciny proti ochoreniu COVID-19

(1) Posilnovaciu (,,booster”) davku adaptovanej vakciny je mozné podat kompletne
zaoCkovanej osobe vo veku od 12 rokov najskor 0 3 mesiace po podani poslednej
davky zakladnej dvojdavkovej olkovacej schémy.

(2) Posilnovaciu (,,booster”) davku adaptovanej vakciny je mozné podat kompletne
zaoCkovanej osobe vo veku od 12 rokov najskor 0 3 mesiace po podani poslednej
davky jednodavkovej okovacej schémy.

(3) Osobam, ktoré boli kompletne zaockované a nasledne prekonali ochorenie COVID-19
alebo im boli podané monoklonalne protilatky, je moZné podat’ posiliiovaciu
(.booster*) davku adaptovanej vakciny po 3 mesiacoch od prekonania ochorenia
alebo po podani monoklonalnych protilatok; postup podl'a odseku (1) alebo (2) tohto
¢lanku sa neuplatni.

(4) Posilnovaciu (,,booster”) davku adaptovanej vakciny je mozné podat kompletne
zaoCkovanej imunokompromitovanej osobe, vo veku od 12 rokov najskor 0 3 mesiace
po podani poslednej davky zdkladnej o¢kovacej schémy

(5) Druhu posiliiovaciu (booster) davku s pouzitim adaptovanej vakciny je mozné podat’
najskor 0 3 mesiace po podani prvej posiliiovacej (booster) davky s pouzitim
povodnej vakciny alebo adaptovanej vakciny.




Clanok 7
Aplikacia posiliiovacej davky vakciny VidPrevtyn Beta

(1) Ockovacia latka VidPrevtyn Beta roztok a emulzia na injekéni emulziu (d’alej len
., VidPrevtyn Beta“®) nie je ur¢end ma primarnu imunizéciu proti ochoreniu COVID-19.

(2) VidPrevtyn Beta je ureny pre osoby vo veku 18 rokov a starsich.

(3) VidPrevtyn Beta sa podava ako jednorazova davka v objeme 0,5 ml miniméilne 4
mesiace po predchadzajucom podani mRNA alebo vektorovej adenovirusovej
ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19.

(4) Dalsie informacie o VidPrentyn Beta st uvedené v SPC.

Clanok 8
Ockovanie deti mRNA vakcinou Comirnaty 3 mikrogramy/davka koncentrat na injekénu
disperziu vo veku od 6 mesiacov do 4,99 rokov

(1) Vybor Eurdpskej lickovej agenttry pre liecky na humanne pouzitie (CHMP) odporucil
pouzitie ockovacej latky Comirnaty pre deti vo veku od 6 mesiacov do 4,99 rokov.

(2) Europska liekova agentira (EMA) schvalila ockovaciu latku Comirnaty 3
mikrogramy/davka koncentrat na injeként disperziu (d’alej len ,,Comirnaty*) od
spolo¢nosti Pfizer/BioNTech pre vyssie uvedenu vekova skupinu deti.

(3) Ockovanie deti v tejto vekovej kategorii bude vykonavané na zéklade ziadosti rodica
0 o¢kovanie dietata proti ochoreniu COVID-19, za ktori sa povazuje podpisanie
informovaného suhlasu v suvislosti s vykonom o¢kovania proti ochoreniu COVID-19.

(4) Ockovanie mdze vykonat’ lekar so Specializaciou v $pecializatnom odbore pediatria
alebo lekar so S$pecializaciou zabezpeCujucou starostlivost od narodenia (napr.
imunologia, infektologia a pod.).

(5) Podanie vakciny bude vykonavané v stlade s SPC vakciny.

(6) Podava sa davka 3ug (0,2ml) na kazdé podanie.

(7) Vakcina Comirnaty sa mdze podavat’ ako prvotna oCkovacia latka pozostavajica
z troch davok, ktoré sa povazuju za zakladnl o¢kovaciu schému.

(8) Prvi davku vakciny Comirnaty je mozné podat’ po 6 mesiacoch od narodenia
dietat’a.

(9) Druhu davku vakciny Comirnaty je mozné podat’ najskor po 3 tyvZzdiioch od podania
prvej davky zikladnej ofkovacej schémy.

(10) Tretiu davku vakciny Comirnaty je mozné podat’ kazdému diet’at’u vo veku od 6
mesiacov_do 4 rokov najskor o 8 tyzdiiov_od podania druhej davky zikladnej
ockovacej schémy.

(11) Medzi rizikové ochorenia st na téely tohto usmernenia povazované najma:

a neurovyvinové ochorenia

chronické pl'icne ochorenia,

zavazné poruchy imunity,

aktivne onkologické ochorenia,

chronické srdcové zlyhavanie a pl'icna hypertenzia,
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f vazna forma anémie.
(12) Ostatné ¢lanky tohto usmernenia okrem Clanku 12 sa na Clanok 8 nevztahuju.

Clanok 9
Ockovanie deti mRNA vakcinou Comirnaty 10 mikrogramov/ davka koncentrat na
injek¢nu disperziu vo veku od 5 rokov do 11 rokov

(1) Ockovanie deti v tejto vekovej kategorii bude vykonavané na zaklade ziadosti rodica
0 oc¢kovanie dietata proti ochoreniu COVID-19, za ktort sa povazuje podpisanie
informovaného suhlasu v suvislosti s vykonom ockovania proti ochoreniu COVID-19.

(2) Ockovanie mdze vykonat’ lekar so Specializaciou v Specializatnom odbore pediatria
alebo lekar so Specializaciou zabezpeCujucou starostlivost od narodenia (napr.
imunoldgia, infektologia a pod.).

(3) Podanie vakciny bude vykonavané v stlade s SPC vakciny.

(4) Podava sa davka 10ug (0,2ml) na kazdé podanie.

(5) Vakcina Comirnaty 10 mikrogramov sa moze podavat ako prvotna ockovacia latka
pozostavajtca z troch davok, ktoré sa povazuju za zakladnt ockovaciu schému.

(6) Druhti davku vakciny Comirnaty je moZné podat’ najskor 0 3 tyZzdne od podania
prvej davky zdkladnej ofkovacej schémy.

(7) Tretiu davku vakciny Comirnaty 10 mikrogramov je moZné podat’
imunokompromitovanému diet’at’u vo veku od S rokov do 11 rokov najskoér o0 4
tyZdne od podania druhej davky zdkladnej ockovacej schémy.

(8) Medzi rizikové ochorenia st na Gi¢ely tohto usmernenia povazované najma:

a neurovyvinové ochorenia
chronické pl'icne ochorenia,
zavazné poruchy imunity,
aktivne onkologické ochorenia,
chronickeé srdcové zlyhavanie a pl'icna hypertenzia,
f vazna forma anémie.
(9) Ostatné ¢lanky tohto usmernenia okrem Clanku 12 sa na Clanok 9 nevztahuju.
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Clanok 10
Ockovanie deti mRNA vakcinou Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5mikrogramov) /

davka koncentrat na injek¢énu disperziu vo veku od 5 rokov do 11 rokov

(1) Ockovanie deti v tejto vekovej kategorii bude vykonavané na zaklade Ziadosti rodica
0 ockovanie dietata proti ochoreniu COVID-19, za ktorGi sa povazuje podpisanie
informovaného stihlasu v suvislosti s vykonom o¢kovania proti ochoreniu COVID-19.

(2) Oc¢kovanie moze vykonat' lekar so Specializaciou v $pecializacnom odbore pediatria
alebo lekar so Specializaciou zabezpecujicou starostlivost od narodenia (napr.
imunologia, infektologia a pod.).

(3) Podanie vakciny bude vykonavané v stlade s SPC vakciny.



(4) Vakcina Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5mikrogramov) / davka koncentrat na
injek¢n disperziu pre deti vo veku od 5 rokov do 11 rokov je ur¢ena ako posiliiovacia
(,,booster*) davka.

(5) Tato vakcinu je mozné podat’ najskor po 3 mesiacoch od podania poslednej davky
zakladnej okovacej schémy.

(6) Ostatné &lanky tohto usmernenia okrem Clanku 12 sa na Clanok 10 nevztahuju.

Clanok 11
Kombinacie (,,mix&match*) vakcin proti ochoreniu COVID-19 pre ostatné osoby
(1) Podl'a pristupu ,,mix-and-match* maji l'udia moznost’ ziskat' posiliiovaciu davku
schvalenej vakciny proti ochoreniu COVID-19 v zmysle tabul’ky €. 1.
(2) V tabulke ¢. 1, ktora je prilohou tohto usmernenia st uvedené moznosti, ako je mozné
kombinovat jednotlivé vakciny v ramci pristupu ,,mix-and-match*.

Clanok 12
Zaverecné ustanovenie
(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z002814-2023 zo dna 16. januara 2023.
(2) Usmernenie nadobuda uc¢innost’ od 20. januara 2023.

V Bratislave dna 19. 1. 2023

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



Tabul’ka ¢. 1

Posiliiovacia (,,booster*) davka

JCOVDEN

. . ..o« . | VidPrevtyn
Comirnaty | Comirnaty Spikevax Spikevax injekéna Beta rozt)(;k
Original/ Original/ bivalent bivalent suspenzia | " .
MIX&MATCH Omicron Omicron Original/ Original/ Nuvaxovid (povodne na iniekénd
BA.1 BA.4-5 Omicron Omicron (Novavax.) COoVID19 emtlziu
(Pfizer/ (Pfizer/ BA.1 BA.4-5 Vaccine (Sanofi
BioNTech) BioNTech) (Moderna) (Moderna) Janssen Pasteur)
(Janssen)
2 Comirnaty
‘Eﬂ (Pfizer/BioNTech) X X X X X X X
2 Spikevax
.g (Moderna) X X X X X X X
Z | JCOVDEN injekéna
i~ . A
55 | suspenzia (pévodne
S | coVID-19 Vaccine X X X X X X X
E Janssen (Janssen)
>
f; Vaxzevria (AstraZeneca) X X X X X X
)
£ | Sputnik V, Gam-COVID-
[
= Vac (Gamalejov inititit) X X X X X X
=7
2
< Nuvaxovid (Novavax) X X X X X
(=)
R

X — moznost’ kombinacie po poslednej podanej vakcine (vid. riadok) s posiliiovacou ,,booster davkou® (vid. stipec)




