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ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

nariad’uje pozastavenie vydaja lieku

liek: TYPHIM Vi, sol. inj. 1x0,Sml

kéd SUKL: 86403
drzitel' registracie: Sanofi Pasteur SA, Lyon , Francuzsko
¢islo Sarze: vSetky Sarze
Odovodnenie p

Na zaklade ozndmenia splnomocneného zéastupcu drZitel'a registracie, Intec Pharma, s.r.o.,
Lama¢ska cesta 8, 810 01 Bratislava, Statny tstav pre kontrolu liegiv nariad'uje pozastavenie
vydaja a pouZivania vietkych SarZi lieku Typhim Vi, sol. inj. 1x0,5ml. Ddvodom je zistenie
nizsicho obsahu antigénu v niektorych 3arziach lieku, vyZadujuce prekontrolovanie celej
vyroby.

Pozastavenie vydaja a pouZivania je preventivne opatrenic a potrvd aZ do ukoncenia
vySetrovania a odstranenia pri€iny nedostatku v kvalite.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
tistav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona

&. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny u¢inok. Toto rozhodnutie je preskumatelné sudom.
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RozdePovnik : Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR:
PharmDr. Darina Adameckova, Intec Pharma, s.r.o., Lamad¢ska cesta 8, 810 01 Bratislava;

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribttor: Intec Pharma, s.r.o.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022



