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ROZHODNUTIE

pre kontrolu liediv ako org6n prislu5n;i podlia
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach

nariad'uje pozastavenie vydaja lieku

TYPHIM Vi, sol. inj. Lx0r5ml

86403

$
a

129 ods. 2 pism. k)
o zmene a doplneni

drLitet registr6cie: Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francfzsko

dislo SarZe: v5etky SarZe

Od6vodnenie

Na zriklade oznitmenia splnomocnen6ho z6stupcu drlitela registr6cie, Intec Pharma, s.r.o.,

Lamadsk6 cesta 8, 810 01 Bratislava, St6tny fstav pre kontrolu liediv nariaduje pozastavenie

v!,dqa a pouZivania v5etkych SarZi lieku Typhim Vi, sol. inj. 1x0,5m1. Ddvodom je zistenie

niZ5ieho obsahu antig6nu v niektorych SarZiach lieku, vyZadujrice prekontrolovanie celej

qiroby.
Pozastavenie vfdaja a pouLivania je preventivne opatrenie a potrv6 ai, do ukondenia

vy5etrovania a odstr6nenia pridiny nedostatku v kvalite.

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny

irstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11,825 08 Bratislava 26, $ 53 a $ 54 ods. I zikona
t,.7111967 Zb. o sprhvnom konaniv zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladnf ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatelln6 sirdom.
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Rozdel'ovnik : Splnomocnenf zdstupca drLitet aregistr6cie v SR:
PharmDr. Darina Adamedkov6, Intec Pharma, s.r.o., Lamadsk6 cesta 8, 810 01 Bratislava;

Navedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Intec Pharma, s.r.o.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.:02150701120
fax:02155560022


