SUKLA

STATNY UBTAV ¢ CONTROLU L)

KVETNA T < 82508 BRATISLAVA 26

DATUM: 21.09.2012 NASE CisLo:  12/5285 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU: Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR:
PharmDr. Darina Adameckova, Intec Pharma, s.r.o., Elektrarenska 4,
831 04 Bratislava;

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov, MZ SR, SLek, ADL, SUKL - Kontrolné
laboratérium 1-5; distributor: Intec Pharma, s.r.o.

Vel UVOLNENIE NA TRH
LIEK: TYPHIM Vi, sol. inj. 1x0,5ml
DRZITEL

ROZHODNUTIA Sanofi Pasteur SA, Lyon , Francuzsko
0 REGISTRACII:

H0197- 5B exp. 04/2014
SARZA: H0472 -1B exp. 09/2014
H0492 -1B exp. 09/2014
H0493 -2B exp. 09/2014

OPATRENIE Rozhodnutim SUKL ¢ 12/5179 zo dfia 18.09.2012 bol pozastaveny vydaj
a pouZivanie vsetkych SarZi lieku TYPHIM Vi, sol. inj. 1x0,5ml z dévodu
zistenia nizSieho obsahu antigénu v niektorych Sarziach.

Po odstraneni pric¢iny nedostatku v kvalite Statny dstav pre kontrolu lie€iv
povoluje uvolnit uvedené 3arze lieku do distribtcie k vydaju a pouzivaniu.
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