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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea Caliragilor nr, 248, Bloe S19, Seclor 3, Bucuresti
‘ 'N A S R-mall: director.general@casan.ro 0372 309274; Pax 0372 309248

oo/ 09.0¢. By

Cétre,
Casa de Asliguréri de Sanétate .....................

in atentla, s l\ﬁ%

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director Generai i [ )\ Luna_Qp2Anul 2 ;

Tn conformitate cu adresa M.S. nr. 319E/01,02.2018, Inreglstraté la C.N.A.S,
- DMS cu nr, 375/04.02,2016 vé aducem la cunogt!hga masurile Intreprinse de -
Agentia Nationald a Medlcamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpulul medical privind distribulrea de dozo de vaccin Hexaxim 0,8 mi
suspensie in seringa preumpluta In ambalajul destinat Initial pietel din Kazahstan.

Va rugém sé luatl mésurl de informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicé a casel de asiguréirl de séinétate, in loc vizibll, a
documentulul ,HexaxI/m 0,8 ml suspensle in seringa preumpluta, vaccin (adsorbit)
Impotriva difterlsl, tetanosulul, pertussisulul (acelular, componente), hepatitel B
(rADN), pollomielitel (Inactivat) sl Haemophilus Influenzaa tip B conjugat.”

Anexaém In fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL.
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¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensie in seringi preumplut,
vaccin (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului
(ncelular, componente), hepatitel B (rADN), poliomielitei (inactivat)
§¢ Haemophilus influenzae tip b conjugat:

Informatii privind distribuirea de doze in ambalajul destinat pictel din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniul sinataii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania S.C. Polisano S.R.L doregte si vd informeze cu
privire la distribuirea in Roménia a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piata din Kazahstan.

Rezumat

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

Vaccinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeani prin procedurd
centralizatd, n julie 2013. Compania Sanofi Pasteur, producitorul §i detinéitorul
autorizatiei de punere pe piatl a vaccinului Hexacima, a obtinut la data de 9
ianuarie 2014 autorizafia 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 gi al Consiliului.
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Hexaxim 0,5 ml suspensie in sering preumpluts, vacein (adsorbit) impotriva
difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) g/ Haemophilus Influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piafa kazahd gi Hexacima 0,5 ml suspensie in seringd preumpluti vaccin
(adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) i Haemophilus influenzae tip b
conjugat, ambalat pentru piata din Roménia sunt identice (au aceeagi compoziie
calitativll §i cantitativa).

Vi prezentdim mai jos imaginea ambalajului pentru vaccinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan.
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Informafil suplimentare

n vederen acoperirii necesarului de doze de vacein tmpotriva diferiei, totanosului,
pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) i
Hoemophilus influenzac tip b conjugat. Agentia Nationalt a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale a emis Autorizatia pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale nr, 185/2015 din data 30.12.2015, in baza art. 703, alin. 2 din Legea 95/2006, cu
valabilitate do un an, prin care se acords companiei 8,C, Polisano S.R,L permisiunca do a
distribui in Roménia dozo de vacein Hexaxim destinate pictei din Kazahstan.
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Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s8 raportafi aparitia oricAror reacfii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Hexaxim clitre Agentia Najionald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, Centrul National de Farmucovigilenii, In conformitate cu sistemul
nafional de raportare spontand, prin intermediul ,,Figei pentru raportares spontand a reaciilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentici Nagionale a Medicamentului
§i a Dispozitivelor Medicale (www.aanmiro), la  secfiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaz3 o reactie adverst utilizind urmétoarele date de contact:

Agentia Nationaltt a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinfitescu, Nr, 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti

Tel: -4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

Z-mail: gdr@anm.ro

W Acest medicament fuce obicctul unei monitoriziiri suplimentare, Acest lucru va permite
identificarca rapidd de noi informafii referitoare la sigurantd, Profcsionigtii din domeniul
sAndtAtii sunt rugafi sA raporteze orice reactii adverse suspectate,

Detalii suplimentare despre acenstl procedurdi pot fi gasite pe site-ul Agentia Nationald o
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale acceslnd link-ul de mai jos:

hetni//www.anm.ro/anmdm/med farmaco monitorjzntehtml

Anexe

e Autorizatia pentru furnizarca de medicamente pentru nevoi speciale Nr. 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, emisd de Agenia Najionald a
Medicamentului i Dispozitivelor Medicale pentru compania 8,C, Polisano S.R.L.

o Rezumatul caracteristicilor produsului HMexacima,

Versiunea fn format electronic este disponibil pe pagina web & Agentici Europene a
Medicamentului (EMA) la urmiitorul link:
http://www.ema.curopa.cu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-
Product_Information/human/002702/WC500145808.pdf

e Traducerea in limba romfn#t a prospectului pentru vaceinul Hexaxim, autorizat tn
Kazahstan,
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