
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 11 Bratislava

Evidendnd dislo: 121 5284
389120121900

Str.ll2
Bratislava, 21 .09.2012

ROZHODNUTIE

St6t ty irstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podlla $ 129 ods' 2 pism' k)

zikona t,. ieZtZOtl Z.z. o liekoch a zdravotrickych pomdckach a o zmene a doplneni

niektoqich z6konov

nariad'uje stiahnutie z trhu

liek:

kod suKr:

drLitel registr6cie:

dislo SarZe:

klasifik6cia

TYPHIM Vi, sol. inj. Lx0,5ml

86403

Sanofi Pasteur SA, LYon, Francrizsko

H0101-28 H0078-5B
0212014 0ll20l4

II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade ozn6menia splnomocnen6ho z6stupcg drhitela registr5cie spolodnosti Intec

pharma, s.r.o., Elektrarenst a +, g:t 04 Bratislava, St6ttty ristav pre kontrolu liediv nariaduje

stiahnut' uveden6 SarZe lieku Typhim Vi, sol. inj. Lx0,5ml z trhu.

Nedostatok v kvalite: moZn6 riziko niZSieho obsah antigdnu.

Pouienie

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

irstav pre kontrolu liediv, Kvetn61l,8ZS 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods' I zhkona

d. 7111967 Zb. o sprhvnom konani v znerineskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladny fdinok. Toto rozhodnutie je preskrimatelln6 tl*p*.
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zfustupca drLiteta registr6cie v SR:
PharmDr. Darina Adamedkovii, Intec Pharma, s.r.o., Elektr6rensk| 4,831 04 Bratislava;

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL l-5, ADL, distribritor: Intec Pharma, s.r.o.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02/50701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/4599211201,0

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo mOZu sp6sobit'
vfrtne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 m6Zu ohrozit' zdravie alebo m6ile viest' k
nesprSvnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Ooatrenie wkonat'do 48 hodin.

III. trieda
ursentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristirpilo z infch ddvodov. Opatrenie vvkonat'do 5 dni.


