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¥ Hexaxim, 0,5 m! suspensic in sering#t proumpiuti,
vaccin (adsorbit) impotriva difterici, tetanosului, pertussisuluij
(acelular, componente), hepatitel B (rADN), poliomielitei (innctivat)
8! Haemophilus influenzae tip b conjugat:

Informatii privind distribuirea de doze in ambalajul destinat pletei din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniul stinatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald 8 Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania S.C. Polisano S.R.L doregte st vii informeze cu
privire la distribuirea in Romania a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piata din Knzahstan,

Rezumar

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu vaccinul Hexacima,
0,5 ml suspensie in seringd preumplut, vaccin (adsorbit) Tmpotriva difterie,
tetanosului, pertussisulul (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomiclitei (inactivat) y¢ Haemophilus influenzae tip b conjugat, ambalat In
Franta gi pentru a putea asigura continuitatea programului national de vaccinare,
Agentla Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) a
aprobat distributia de vaccin Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringd preumplutd,
vacein (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisulul (acelular,
componente), hepatitei B (rADN), poliomielitel (inactivat) g/ Faemophilus
influenzae tip b conjugat, destinat pentru piata din Kazahstan,

Vaccinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeans prin procedurs
centralizatd, in iulie 2013, Compania Sanofi Pasteur, produc#itorul gi detinatorul
autorizatiel de puncre pe piat a vaccinulul Hexacima, a obtinut la data de 9
ianuarie 2014 autorizatia de punere pe piatd a vaccinului Hexaxim in Kazahstan,
pe baza avizului stiinfific emis de Comitetul pentru Madicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Apgentiei

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 Tn sering preumplutd, vaccin (adsorbit) impotriva
difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) s Haemophilus influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piata kazahi si Hexacima 0,5 ml suspensie tn sering8i preumpluts vaccin
(adsorbit) tmpotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) g1 Haemophilus influenzae tip b

conjugat, ambalat pentru piata din Roménia sunt identice (au aceeasi compozitie
calitativii gi cantitativa),

Vi prezentim mai jos imaginea ambalajului pentru vaceinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan.
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Informatil suplimentare

n vederea acoperirii necesarului de doze de vaceln impoirive diftoriel, tetanosului,
pertugsisului (acelular, componente), hepatitol B (rADN), poliomielitei (inactivat) 8i
Hacmophilus influenzae tip b conjugat, Agontin Najionald a Medicamentului g a
Dispozitivelor Medicale n emis Autorizatia pentru fumizares de medicamente pentru nevoi
speciale nr. 185/2015 din datg 30,12.2015, 1n baza art. 703, alin. 2 din Legen 95/2006, cu
valabilitate de un an, prin care se ncord campeniel 8.C. Polisano 8.R.1l. permisiunca de o
distribui in Romdnia doze de vuccin Hexaxim destinate piciei din Kazahstan,
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Apel la raportarea de reactil adverse

Estc important s#t ruportafi aparifia oricdror renctil adverse suspectate, asociate cu
administrares medicamentului Hexaxim catre Agentla Nationalt o Medicamentului si o
Dispozitivelor Medicale, Centrul National de Farmucovighen(, tn conformitate cu sistemul
nafional de raportare spontand, prin intermediul wFigei pentru raportaren spontand o reactitlor
adverso la medicaments”, digponibile pe puagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului

gi o Dispozitivelor Medicale (www.anmro), i sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazll o reactie adversst utilizAnd urmitoarele date de contact:

Ageniia Nationald o Medicamentului gt a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sfiniitescu, Nr, 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: pdr@pnm.ro

V¥ Acest medicament face obicctul unei monitorizAr suplimentare, Acest lucru va permite
idontiflcaren rapidi de noi informafli reforitonre la sigurantd. Profesionigtii din domeniut
stinithi(i sunt rugati si raporteze orice reaclii adverse suspectate.

Detalil suplimentare despre uceastti procodura pot fi gasite pe site-ul Agenfia Nationallt o
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale accesang link-ul de mai jos:

Anexe

* Autorizatia pentru fumizaren de medicumente pentru nevol speciale Nr, 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, emisd de Agenjia  Nationald a
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale pentru compunia 8.C, Polisano S.R.L.

* Rezumatul caracteristicilor produsulul Hexacima.

Versiunea in format eloctronic este disponibil pe pagina wob a Agentici Guropene o
Medicamentului (EMA) la urmaitorul link:

hitp:/iwww.oma.cu ropa.cu/docs/ro_RO/documen t_library/EPAR_-
_Product_Information/human/002702/WC500145808, pdf

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