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¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensic in seringii preumpluti,
vacein (adsorbit) impotriva difteriel, tetanosuluf, purtussisului
(acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomlelitel (Innctivat)
si Haemophilus influenzae tip b conjugat:

Informatli privind distribuirea de doze fn ambalajul destinat piefei din
Koznhstan

Stimate profesionist din domeniul sin#tiil,

De comun acord cu Agentia Natlonald a Medicamentului i a Dispozitivelor
M'edlicale (ANMDM), compania 8.C. Polisano 8.R,L doregte s#l vii Informeze cu
privire la distribuirea in Roménla a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piata din Kazahstan,

Rezumat

Ca utmare a problemelor temporare de aprovizionare cu vaceinul Hexacima,
0,5 ml suspensie in seringd preumplutd, vaccin (adsorbit) Tmpotriva difteriei,
tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitel B (rADN),
poliomielitel (inactivat) §/ Haemophilus Influenzae tip b conjugat, ambalat 1n
Franta 5l pentru a putea asigura contlnuitatea programului nationel de vaccinare,
Agentia Natlonald a Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medical: (ANMDM) a
aprobat distributia de vaccin Hexaxim 0,5 ml suspensie tn teringd preumplutd,
vacein (adsorbit) impotriva difterlel, tetanosului, pertussisilul (acelular,
componente), hepatitei B (tADN), poliomielitel (inactivat) g Haemophilus
influenzae tip b conjugat, destinat pentru piata din Kazahstan.

Vecelnul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeand prin procedurd
centralizats, in lulie 2013, Compania Sanofl Pasteur, produchtorul §i detinatorul
autorizatlel de punere pe piatd a vaceinulul Hexacima, & obtinut la data de 9
januarle 2014 autorizatia de punere pe piafd 8 vaccinului Hexaxim fn Kazahstan,
pe baza avizulul gtilnfific emis de Comitetul pentru Medicamento de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei
Europene 2 Medicamentului (EMA), conform Articolului 58 din Regulamentul
CE nr. 726/2004 al Parlamentului european si al Consiliului.
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Informatli suplimentare
fn vederea acoperirll necesarulul de doze de vaeein fmpotriva diftoriel, tetanosulul,

partussisulul (acelular, componente), heputitel B (rADN), pollomieliiol (inactivat) gl
Huemophilus influenzae tip b conjugat, Agentin Nojlonald s Medicamentulul §i o
Dispozitivelor Medicale a emis Autorlzagin pentru furnizares de medicamonte pentru nevol
speciale nr. 185/2015 din data 30,12.2015, th baza art, 703, alin, 2 din Logen 95/2006, cu
valabllitats de un an, prin caro se acordd companlel 8.C. Polisano 8,R.L nermisiunea do o
distribui it Romdnia doze de vaccin Hexaxlm deatinate pictel din Kuzahstan,
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gpel Ila raportareq de reactii adverse
Ste Important s raportati aputitia orlefiror rencll adverse suspeci
peciale, asoclute cu
administrares medicamentulyl Hoxaxim citre Agentla Nationald n Medicamentului $l o
Dispozitivelor Medicale, Centrul Nationel de Farmucovigllenfd, th conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermodiul ,Figel pentru raportarea spontand o reacyiilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agenticl Najionale 1 Medlcamentului

8l a Dispozitivelor Medlcale (wwwanmro), ln sectiunea Medleamente  de uz
uman/Raporteaz! o renctle adverst utllizAnd urmitoarels date de contact:

Agentia Nationult u Medicomontulul ¢i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Siintitescu, Nr, 48, Seotor 1,

011478 - Bucurost| ’

Tel; + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mall: pdr@anm ro

WV Acest medicament fuce obicctul unel monitorizir suplimentare, Acest lucru va permite
identiflcarea rapidit de nol informatil reforitonre la sigurantt, Profesionistii din domeniul
stinfitiifil sunt rugati si raporteze orlew reactli adverse suspectate,

Detalil suplimentars dospre aceastd procedur pot f1 gasite pe site-ul Agenila Nationalll o
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medisale accosdnd link-ul de mai jos:

Anexe

¢ Autorlzatin pentru furnizarca do medlcamente pentru nevol specinle Nr, 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, emisd de Agerjla Nationald a
Medicamentulul gi Dispozitivelor Medloale pentru compania S,C, Pelisuno 8.R.L.

» Rezumatul caracteristicilor produsului Hexacima.
Verslunea tn format electronic este disponibil pe paging web o Aganglel Curopene o
Medicamentulul (EMA) la urmiitorul link: ‘
htipt//www.oma.ouropn.cu/doca/ro_RO/document_library/ILPALL -

Product_Information/human/002702/WC500145808,pdf

o Traduceren fn limba romfnd a prospectulul pentru vaceinul Hexuiim, autorizat n

Kazahstan.
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