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Dobrovol'n6 stiahnutie Sarii polysacharidovej vakciny proti tffusu od Sanofi pasteur,
Typhim Vi@ s potenci6lne nizkym obsahom antig6nu

V62enA p6ni doktorka, vAheny pdn doktor,

po dohode s regulainymi a zdravotnymi 1radmi sa spol. Sanofi Pasteur dobrovol'ne rozhodla
stiahnuf niekol'ko SarZl polysacharidovej vakcfny proti bru5n6mu tifusu (Typhim Vi$ s potenci6lne
niZSim neZ o6ak5vanfm obsahom antig6nu. Vyisledky ned6vnych vy5etreni poukazuj0 na
heterogenitu v obsahu 0cinnej l6tky v niektonich injekcnich striekack6ch tichto SarZi.

St'ahovan6 SarZe:

H0078-58 (exspirdcia 01 12014)

H01 01-28 (exspir6cia 0212014)

Sanofi Pasteur informuje, Ze:
. Neexistuje Ziaden probl6m ohl'adne bezpebnosti u osob zaoikovanfch d6vkou vakciny

Typhim Vi zo stiahnutej SarZe.
. Osoby zao6kovan6 vakcinou Typhim Vizo stiahnutej SarZe mohli dostaf men5ie mnoZstvo

antig6nu, neZ je deklarovan6. Hoci Sanofi Pasteur nem6 k dispozicii 0daje z klinickich St0dii
o imunogenite a 0cinnosti vakciny Typhim Vi s obsahom antig6nu niZ5im, ako je deklarovani
obsah v Specifik6cii, Sanofi Pasteur neodpor0da preoCkovanie v krat5om intervale, ako je
uveden6 v schv6lenom s0hrne charakteristickfch vlastnosti (smpc).

. Vakciny Typhim vi zo 5ar2i, ktonich sa stiahnutie netfka, m6zu byt' podan6.

lmunologick6 odpoved' a teda aj rlrovefr ochrany pacienta proti bru5n6mu tiffusu nie je I'ahko
meratel'n6 a je obtiaZne ju interpretovat'. V sucasnosti nie je k dispozicii Ziadna komer6n6 s0prava
na stanovenie hladiny anti-Vi s6rovfch protildtok u osob a nie s0 znAme imunologicke koielaty
ochrany.

Vakcina Typhim Vi@ je purifikovanf Vi polysacharid, ktorii sa spriva ako antig6n zdvislf na T-
lymfocytoch; s6rov6 protil6tkov6 odpoved' po druhej d5vke nie je vySSia ako t6, ktor6 je
pozorovand po prvom ockovani. Nie s0 k dispozicii Ziadne 0daje o imunogenite, ak sa
preo6kovanie Vi polysacharidovou vakclnou vykon6 skOr ako 1 rok po prvej d6vke. Preockovanie
sa odpor06a2 a2 3 roky po predch6dzaj0cej d6vke.
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O6kovanie alebo preockovanie sa odpor06a vtedy, ked' prinos ockovania prev11i mo1n€ rizik1
vzhl'adom na stupei expozicie bru5n6mu tifusu. Pacient by mal v2dy d,odraiavat hygienick6
pravidl6 a vyhnrlt sa rizikoufm jedlam a ndpojom.

V pripade akfchkol'vek ot6zok n6s kontaktujte na adrese:

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava

Telef6n: +421 2 33 100 100
e-mail : zuzana. kostalova@sanofi oasteur. com

Dakujeme za pochopenie.

S pozdravom

doc. MUDr. Vladimir Ole6r, CSc
Riaditel' Sanofi Pasteur,
divizie vakcin skupiny Sanofi


