lanuarie 20| )

¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensic fn seringit preumpluty,
vacein (adsorbit) impotrivy difteriei, tetanosului, pertussisuluj

(acelular, Componente), hepatitei I3 (rADN), poliomielitej (inactivat)
st Haemophilus influenzae ti pbcon jugat:

Informatii Privind distribujreg de doze in g

mbalajul desting¢ pictei din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniuy| sinatatii,

De comun acord cu Agentia Nationals a Medicamentu|y; si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), Compania §.C. Polisano SR.L doregte sa vy informeze cy

privire la distribyipeq in Roménig a vaceinului Hexaxim in ambalajul destingt
pentru piata din Kazahstan,

Rezumay

0,5 ml suspensie in seringd preumplutd, vaccin (adsorbit) impotriva difietiei,
tetanosului, pertussisuluj (acelular,

componente), hepatitej B (rADN),
poliomielite; (inactivat) 1 Haemophilyg influenzge tip b conjugat, ambalat jn

Franta i pentry a putea asigura continuitateq Programului nationa| de vaccinare,
Agentia Nationals g Medicamentu|y; $i a Dispozit; i

aprobat distributia de vacein Hexaxim 0,5 m
vacgin (adsorbit) Impotriva difterjei,
componente), hepatitej B (rADN), pol
Influenzae tip b con jugat, destinat pentru

tetanosului, pertussisului (acelular,
iomielitei (inactivat) $1 Haemophilyg
piata din Kazahstan.

izat in Uniuneq Europeans prin proceduy
ie 2013, Compania Sanof] Pasteur, productorul $i detintory)
autorizatiei de Punere pe piais g vaceinulyi Hexacima, obfinut lg datg de 9
ianuarie 2014 autorizatia de punere pe pia q vaceinului Hexaxim in Kazahstap,
pe baza avizy|y; stiinfific emis de Comitety] pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Prq [

), conform Articolului 58 din Regulamenqy]
Ui european gj g Consiliului.
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pertussisului (acelular, componen(e)

Haemophilys influenzae tip b conjugat, Agentia Nutionalad g Medicamentuy; §i @
Dispozitivelor Medicale o emiy Aytor!

rizatia pentry furnizareq de medicamente pentru nevoi
speciale nr, 185/2015 din data 30,12,

valabilitate de un an, prin care se ac
distribui in Roménin doze de vacein F

Hexaxim 0,5 m] suspensie in seringy preumplutd, vaccin (adsorbit) impotriva

difteriei, tetanosului, pertussisuly; (acelulat, componente), hepatite] B (rADN),
poliomielite; (inactivat) g/ Haemophilus influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piata kazaha si Hexacima 0,5 | Suspensie in seringy preumplutd vacein
(adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisuluj (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielite; (inactivat) g Haemophilyg Influenzae tip b

conjugat, ambalat pentru piata din Romania sunt identice (au aceeagi compozifio
calitativy gj cantitativa),

VH prezentim maj jos im

aginea ambalajului pentrmy vaccinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan,
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Informayif suplimentqre

n vederea acoparirii necesarului de doze de vacein tmpotrivg difterioi, tetanosulu,

o hepatitei B (rADN), poliomieljtei (inactivat) s

2015, 1 bazy gr(, 703, alin, 2 din Legen 95/2006, oy
ordll companiei S,C, Polisuno S.R.L permisiune
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Apel la raportareq de reactit adverge

Este important ¢ raportafi  aparifig orichror reactii adverge Suspectale, asocine oy

administrareq Medicamentyly; Hexaxim ofitre Agenfia Nagionala a8 Medicamentyly; §i a

national da raportare spontany, prin intermediy| wFigei pen(ry raportaren ypontang g reaciiilor

adverse |q medicamentg”, disponibile Pe pagina web g Agentiei Nationale o Medicamentuly
$i a Dispozitive]or Medicale ( b 1o sectiunes Medicamente de wuz

L]

Uman/Raporteazy o reacfie adversa uyj|; 20nd urmttonrele date de contact:

Agenia Nationalt » Medicamenty)y; $i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinftescu, Ny, 48, Sector |,

011478 . Bucuregti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +402]3 163 497

Email:

v Acest medicament face obicctul yne; monilorizari suplimentare, Aces( lucru va permite
Identificareq rapidd de noj informayjj referitonre [g sigurania, Profesionigtii din domeniuyl
sintithtii sunt rugati sa raporteze orice reactii adyerge suspectate,
Detalii suplimentare despre accagiy procedurll pot £ gasite po sita-y| Agentia Nationaly 4
Medicamentu|y; $i 8 Dispozitivelor Medicale necosand link-ul de maj Jjos:

: LO/MNMdm/med farmaco monltorlzutc.hmn_l

Anexe

*  Autorizafia pentry furnizareq de medicamente pengry nevai spaciale Nr, | 85/2015 din
data 30.12,2015, oy valabilitate de yp an, cmisg  de Agentia Nafionals o
Medicamenty|y $i Dispozitivelor Medicale pentry compania S.C, Polisuno S.R.L.

*  Rezumaty] caracteristicilor produsului Hexacimg,

Versiunea tn formy; electronic este disponibil pe Pogine web q Agentici uropene g
Medicamentuly (EMA) [y urmitorul link
http://www.emu.curopu.cu/docs/ro_RO/dncumcnt_llbrary/lCl’AR_~
_Product__lnformatlon/humnn/()()2702/WCS()0145808.pdf

* Traducerea fn limba romany q Prospectului pentru vaceiny| Hexaxim, autorizay 1
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