Divize vakcin skupiny sanofi-aventis

20.9.2012, Praha

Informacni dopis lékaram:

Dobrovolné opatieni drzitele rozhodnuti o registraci, tykajici se stahovani 4 sarzi 1é¢ivého
pfipravku Typhim Vi

Vézend pani doktorko, vaZeny pane doktore,

po dohodé s regula¢nimi a zdravotnimi autoritami pfikrocila spoleénost Sanofi Pasteur k rozhodnuti
stdhnout z drovné zdravotnickych zafizeni 4 SarZe 1é€ivého pFipravku Typhim Vi, u kterych bylo
identifikovano riziko mozZného niZsiho obsahu antigend.

Stahované 3arze:

G0269-2B (exspirace 5/2013)
G0461-2B (exspirace 8/2013)
HO078-5B (exspirace 1/2014)
H0101-2B (exspirace 1/2014)

Sanofi Pasteur informuje, Ze u osob ockovanych uvedenymi SarZemi nehrozi bezpeénostni riziko.
Sarze se stahuji z dGvodu mozné zévady v jakosti. Pacientéim o¢kovanym uvedenymi $arzemi mohlo
byt poddno mensi mnoistvi antigenu, neZ je deklarovéno ve sloZeni. PfestoZe spoleénost Sanofi
Pasteur nema k dispozici klinické Gdaje o imunogenité a ucinnosti vakciny Typhim Vi s niZ3im ne?
deklarovanym obsahem antigentl, NEdoporucuje pfeockovani v kratSim intervalu, ne? je uvedeno ve
schvdleném SPC.

Imunologické odpovéd' a tedy Groven ochrany pacienta proti bfi§nimu tyfu neni snadno méfitelnd a
je obtiZné ji interpretovat. V soucasné dobé neni k dispozici komeréni souprava na stanoveni
mnozstvi protilatek proti bfisnimu tyfu u pacientd a nejsou znamy imunologické korelaty ochrany.
S ohledem na dostupné informace se vSak NEdoporucuje pfeockovat pacienty v kratgim ne?
doporuceném intervalu.

Ockovat a pfeockovat je doporucovano vidy, pokud pFinos okovani pievaZi pfipadna rizika mozné
expozice bfidnim tyfem. Pacient by mél vidy dodrZet hygienicka pravidla a vyhnout se rizikovym
potravindm a napojum.

Ostatni SarZe pfipravku Typhim Vi nejsou dotéeny a mohou byt dale pouzity k o¢kovani osob, které
plénuji cestu do rizikovych ¢i endemickych oblasti.
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V pfipadé jakychkoli dotazi nds mzZete kontaktovat na adrese:
Sanofi Pasteur, divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.

Evropska 846/176a

160 00 Praha 6

Tel.: +420 233 086 111 (371)

E-mail: info@sanofipasteur.cz

Dékujeme za pochopeni.

S pozdravem

sanofi-aventis, s.r.o0.
Evropska 846/176a
4 18000 Prahas
armDr. Radka Sic IC: 44848200

DIC C744848200 @
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