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V¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensic in sering preumpluti,
vaccin (adsorbit) impotriva difterici, tetanosului, pertussisului
(acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (innctivat)
si Haemophilus influenzae tip b conjugat:

Informatii privind distribuirea de doze in ambalajul destinat pietei din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Nagionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania S.C. Polisano S.R.L doregte sif vl informeze cu
privire la distribuirea in Roménia a vaccinuluj Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piata din Kazahstan,

Rezumat

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

Vaccinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeand prin procedurd
centralizats, in julie 2013, Compania Sanofi Pasteur, produciitorul §i degindtorul
autorizafiei de punere pe piatd a vaccinului Hexacima, a obtinut la data de 9
ianuarie 2014 autorizafia de punere pe piatd a vaccinului Hexaxim in Kazahstan,
pe baza avizului stiintific 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 si al Consiliului. '
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Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringd preumpluts, vaccin (adsorbit) impotriva
difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) §i Haemophilus influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piafa kazah#l i Hexacima 0,5 ml suspensie in seringa preumplutd vaccin
(adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) yi Haemophilus influenzae tip b
conjugat, ambalat pentru piaja din Roménia sunt identice (au aceeagi compozitie
calitativdl si cantitativa).

V@ prezentim mai jos imaginea ambalajului pentru vaccinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan.
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Informatii suplimentare

n vederea acoperirii necesarului de doze de vacein impotriva difteriei, tetanosului,
pertussisului (acelulor, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitci (inactivat) i
Haemophilus influenzae tip b conjugat, Agentia Notionald a Medicamentului i o
Dispozitivelor Medicale a emis Autorlzatin pentru furnizares 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 de un an, prin care sc ncorda compani¢i S.C. Polisano S.R.1. permisiunca de o
distribui fn Romfnia doze de vaccin Hexaxim destinate pictel din Kazahstan, ‘
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Apel la raportarea de reactil adyerse

Este important s raportati apurifia oriciror renctii adverse suspectate, asociate cu
administrarca medicamentului Hexaxim citre Agentia Nationald a Mcdicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, Centrul National de Farmacovigilen{8, tn conformitate cu sistemul
national de raporiare spontand, prin intermediul , Figei pentru raportarca spontunl u reaciilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Natjionale o Medicamentului

$i o Dispozilivelor Medleale (wwwanmro), la sectiunea Medicamente de vz
uman/Raporteazll o reactie adversa utilizind urméitoarele date de contact:

Agentia Nationald u Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanfttescu, Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti

Tel: + 40757 117 259

Fox: +40 213 163 497

E-mail: pdr@anm.ro

WV Acest medicament face obicctul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidtt de noi informatii referitonre la sigurangd. Profesionigtii din domeniul
stndtdfii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate.

Detalii suplimentare despre aceasttt procedurll pot fi gasite pe site-ul Agentia Nationaltl o
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale accesénd link-ul de mai jos;

Anexe

* Autorizatia pentru furnizarca de medicamente pentru nevol speciale Nr. 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, emisd de Agenfia  Nationald o
Medicamentului i Dispozitivelor Medicalo pentru compania S.C. Polisano S.R.L.

» Rezumatul caracteristicilor produsulul Hexacima.

Versiunea In format electronic este disponibil pe pugina web a Agentici Curopene a
Medicamentului (EMA) la urmaitorul link:
http://www.omu.europu.cu/docs/ro_l{()/document_llhrury/El’AR_-
_l’roduct_lnformutlon/humnn/002702/WC500145808.pdf

* Traducerca in limba roménd a prospectului pentru vaccinul Hexaxim, autorizat M
Kazahstan,
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