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¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensie in seringi preumpluti,
vaccin (adsorbit) impotriva difterici, tetanosului, pertussisului
(acelular, componente), hepatitel B (rADN), poliomielitci (inactivat)
${ Haemophilus influenzae tip b conjugat:

Informatlii privind distribuirea de doze in ambalajul destinat pietel din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniul sinatdyii,

De comun acord cu Agenia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania S.C. Polisano S.R.L doreste s& vi informeze cu

privire la distribuirea In Roménia a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piata din Kazahstan.

Rezumar

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu vaccinul Hexacima,
0,5 ml suspensie in seringd preumplutd, vacein (adsorbit) impotriva difteriei,
tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) s Haemophilus influenzae tip b conjugat, ambalat in
Franta §i pentru a putea asigura continuitatea programului national de vaccinare,
Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) a
aprobat distributia de vaccin Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringd preumpluta,
vaccin (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular,
componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) s/ Haemophilus
influenzae tip b conjugat, destinat pentru piata din Kazahstan.

Vaccinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeand prin procedurs
centralizat, in iulie 2013. Compania Sanofi Pasteur, producitorul §i detiniitorul
autorizajiei de punere pe piaid a vaccinului Hexacima, a obfinut la data de 9
ianuarie 2014 autorizatia de punere pe piaf& a vaccinului Hexaxim in Kazahstan,
pe baza avizului gtiinfific emis de Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA), conform Articolului 58 din Regulamentul
CE nr. 726/2004 al Parlamentului european §i al Consiliului.

1/3



2016-02-09 18:25

Medic Sef 0372309248 >> 0248284674

Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringd preumpluts, vaccin (adsorbit) impotriva
difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) g/ Haemophilus influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piafa kazah si Hexacima 0,5 m| suspensie in seringd preumpluta vacein
(adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) s/ Haemophilus Influenzae tip b
conjugat, ambalat pentry piaja din Roménia sunt identice (au aceeagi compozitie
calitativil gi cantitativa),

V& prezentdm mai jos imaginea ambalajului pentru vaccinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan.
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Informayii suplimentare
n vederea acoperirii necesurului de doze de

vacein tmpotriva diflerici, tetanosului,
pertussisului (acelular, componente),

hepatitei B (rADN), poliomiclitei (inactivat) §i
Haemophilus influenzae tip b conjugat, Agenfia Nationald & Medicamentului §i o
Dispozitivelor Medicale a emis Autorizatia pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale nr, 185/2015 din data 30.12.2015, tn baza art, 703, alin. 2 din Legea 95/2006, cu
valabilitate de un an, prin care se acordn compuniei 8.C, Polisano S.R,L permisiunca de o
distribui In Romfnia doze de vacein Hexaxim destinate picjei din Kazahstun,
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Apel la raportarea de reacil adverse

Este important s8 raportafi aparifia oricror reuctii udverse suspeclate, asociate cu
administrarea medicamentului Hexaxim citre Agenfia Nafionald a Medicamentului §i o
Dispozitivclor Medicale, Centrul National de Farmucovigilen(, Tn conformitate cu slstemul
national de raportare spontand, prin intermediul ,,Figei pentru raporiarea spontand a reacyiilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pugina web o Agentici Nafionale a Medicamentului
$i o Dispozitivelor Medicale (WWw.nnLr). la sectiuncs Medicomente de  uz
uman/RaporteazA o reactie adverst utilizand urmétoarele date de contact;

Agenfia Nafionaltt « Medicomentului $i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinfitescu, Nr., 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti

Tel: + 40757 117259

Fox: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

¥ Acest medicament fuce obicctul unei monitoriziri suplimentare, Acest lucru va permite
identificarea rapidt de noi informatii referitonre la sigurania, Profesionistii din domeniul
SAnAtAtil sunt rugayi sA raporteze orice reactii adverse suspectate,

Detalii suplimentare despre aceasts procedurll pot fi gasite pe site-ul Agenjin Nationald «
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale accesand link-ul de mai jos:

Anexe

* Autorizafia pentru furnizarca de medicamente pentru nevoi speciale Nr. 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valobilitate do un an, emisli de Agenfin Najionalt o
Medicamentului yi Dispozitivelor Mcdicale pentru compania S.C. Polisuno S.R.L.

* Rezumatul caracteristicilor produsului Hexacima,

Versiunea In format electronic este disponibil pe pagina web a Agentici Europene o
Medicamentului (EMA) la urmitorul link:
http:l/www.ema.uropn.en/doca/ru_ROIdncumnnt_llhrarylEl'AR_-

~Product_Information/humnan/002702/WC5001 45808.pdf

* Traducerea in limba romfni a prospectulul pentru vaceinul Hexaxim, autorizat 1n
Kazahstan,
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