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Dobrovolné stiahnutie Sarzi polysacharidovej vakciny proti tyfusu od Sanofi Pasteur,
Typhim Vi® s potencialne nizkym obsahom antigénu

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

po dohode s regulacnymi a zdravotnymi Gradmi sa spol. Sanofi Pasteur dobrovolne rozhodla
stiahnut niekolko 8arzi polysacharidovej vakciny proti brusnému tyfusu (Typhim Vi®) s potencialne
nizsim nez ocCakavanym obsahom antigénu. Vysledky nedavnych vysetreni poukazuji na
heterogenitu v obsahu uginnej latky v niektorych injekénych striekatkach tychto Sarzi.

Stahované sarze:
HO078-5B (exspiracia 01/2014)

HO101-2B (exspiracia 02/2014)

Sanofi Pasteur informuje, Ze:

e Neexistuje Ziaden problém ohladne bezpetnosti u os6b zaotkovanych davkou vakciny
Typhim Vi zo stiahnutej $arze.

e Osoby zaockované vakcinou Typhim Vi zo stiahnutej $arze mohli dostat mensie mnozstvo
antigénu, nez je deklarované. Hoci Sanofi Pasteur nema k dispozicii Gdaje z klinickych $tudii
o imunogenite a Gcinnosti vakciny Typhim Vi s obsahom antigénu niz&im, ako je deklarovany
obsah v $pecifikacii, Sanofi Pasteur neodportca preockovanie v krat§om intervale, ako je
uvedené v schvalenom slhrne charakteristickych viastnosti (SmPC).

e Vakceiny Typhim Vi zo 8arzi, ktorych sa stiahnutie netyka, mézu byt podané.

Imunologicka odpoved ateda aj urover ochrany pacienta proti brusnému tyfusu nie je lahko
meratelna a je obtiaZne ju interpretovat. V sugasnosti nie je k dispozicii ziadna komeréna suprava
na stanovenie hladiny anti-Vi sérovych protilatok u oséb a nie st zname imunologické korelaty
ochrany.

Vakcina Typhim Vi® je purifikovany Vi polysacharid, ktory sa spréva ako antigén zavisly na T-
lymfocytoch; sérova protiladtkova odpoved po druhej davke nie je vyssia ako ta, ktora e
pozorovana po prvom ockovani. Nie su k dispozicii Ziadne udaje o imunogenite, ak sa
preockovanie Vi polysacharidovou vakcinou vykona skér ako 1 rok po prvej davke. Preogkovanie
sa odporuca 2 az 3 roky po predchadzajicej davke.
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Ockovanie alebo preotkovanie sa odporiéa vtedy, ked prinos o€kovania prevazi mozné rizika
vzhfadom na stupefi expozicie brugnému tyfusu. Pacient by mal vzdy dodrziavat hygienicka
pravidla a vyhnut' sa rizikovym jedlam a napojom.

V pripade akychkolvek otédzok nas kontaktujte na adrese:

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

Telefén: +421 2 33 100 100
e-mail: zuzana.kostalova@sanofipasteur.com

Dakujeme za pochopenie.

S pozdravom A

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



