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Ianuarie 2016

V l-Icxnxim, 0,S ml suepcnsio in seringrl prcumplu$l,
vnccln (ndsorbit) tmpotrivn dlftcrici, tetn nosu lui, portussisul u I

(ncelulnr, com ponente), hcpn titel B (rADN), poliom iolltci (in nctlvrrt)
gl Hnemophllus lnfluenzaa fip b conjugnt: .

Informafll privtnd distrlbuf rcn de cloze ln nmbnlnJul destlnnt plofal din
Knznhstrrn
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Stimate profesiorrist din domeniul s[nilt[{ii,

De oomun acord- cu Agenlia Na{ionnl[ a Medieernentului gi a Dispozitivs.lor
Medicale (ANMDM), oompatria S.C. Polisano S.R.L cloregte ru uf inlonneze cu
privire la distribuirea ln Romfuria a vaccinului Flexaxim in nrnbalajul destinat
pentru piafa din Kazqhstsn.

Rczumat

Ca urmaro n problemelor temporare de nprovizionaro cu vaccinul Flexacima,
0,5 ml suspensie in sering[ preumplutil, vaccin (ndsorbit) impotriva difteriei,
teta.nosului,. pertussisulLri (acelular, componente), hepatitii B (rAn$,
poliomielitei (inactivat) 6'i Haemophtlus tnfluenzae tip b 

-conjugat, 
nmbatat iri

Franfa pi pentru a puten asigurn continuitetea progre'nului national de vaccinare,
Agenfia National6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcdicale (ANMDM) ti
aprobat distribulia de vaccin l:lexaxim 0,5 ml suspensie tn seringlr preumpluifi,
vaccin (adsorbit) lmpotriva difleriei, tetanosului, pertussisillui locelular,
componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inaitivnt) ,yi flaemophilu,i
l4fluenzae tip b conjugat, destinat pentru pin{a din Kaznlrstan.

Vaccinul Hexacima n fost autorieat in Uniunea European[ prin procedurtl
centralizatd, in iulie 2013. Cornpetnin Sanoti Pasteur, producutorul gi d'elinlttolrl
autoriza{iei de punere pe piallr a vaccinului Flexacima, a obfinut'la dsta de 9
ianuarie 2014 eutori.znfia de punere pe pia16 a vaccinului Hexaxirn ln Kazahstan,
pe bazo avizului Btiinfiflrc emis de Cornitetul pentru Medicsmente de Uz Unran
(Committee for Medicinal Products fur l{uman Use = CI-IMP) nl Agen{iei
Europene a Medicamentului (EMA), conform Articolului 58 din itegutameni'l
cE nr, 72612004 al Parlamentului europoan gi nl consiliului.
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Hexnxlm 0,5 rnl suspensie in seringE preumplutE, vaocin (adsorbit) impotriva
difteriei, tetanosului, pertussisului (aoelular, colrponente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) St Haemophllus Influenzae tip b conjugat ambalar
pontru piafa kazahfl gi Hexnclmn 0,5 ml suspensie tn seringE preumplut[ vaccirr
(adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, courponente),
hepatitei B (rADN), poliornielitei (inactivnt) st l{aemophllus lnfluenzae tip b
conjugat, arnbalat pentru pinla din Rom0nia sunt identice (au aceeaqi cornpozilic
calitativI gi cantitativ[).

V6 prezent6m mai jos imaginea ambalajului pentru vncoinul I{exaxim autorizat
pe piata din Kazahstan.
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I nfo rmtllt s upl Ime nta rc
In vederea acopcririi ncccsarului ds does dc vnccin impotrivn dillerioi, totunosullri,
pertussisului (ncclular, conlponcntc), hcputitoi I] (rADN), poliornlclitci (inuctivat) gi
l{aenrophilus inlluenzuo tip b cortfugot. Agcn;iu NnlionolI u Mcdic$mentului qi n
Dinpozitivelor Medicalo n cnris Autorlznlio pentru lhrniznrea ds rnedicurncntc pcntru ncvoi
opeciale m, 185/2015 din dnta 30,12,2015, ln bnza nrt,703, ol in.2 din Lcgen g512006, cu
vnlabilitute do un nn, prin crrs $e ncordtl cornpanlci S,C. Polisuno S,R,L pcrmisiuncn d0 u
distribui fn Rom0nia clozo dc vncoin l"lcxaxim destinutc picfci din Kazahstan.
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Apel ln rnporlarea de reacfil trilverse
Estc importont sd rflportali nporilio oricllror rcnctii udvcrse Ruspectrtc, nsosiatc 0tl
adnrinistrareu mcdicatncntului Flexoxim ctttre Agenfia Nnfionald s Mudicnrncntului pi u
Dispozitivclor Medicolg. Centrul Nafionnl de Furmucovigilenl[, In conlbrrrritnte cu slstcutul
national dc raportnre spontnntl. prin intonncdiul ,,Fiflci pcntru rnportnr€$ sptrtrtnn[ n rcncfiilot
ndveree la medicumcnto", disponibile pc puglnn wsb n Aguntiei Nationnle s Mcdicumcrrtului
qi o Dispozitlvclor Medionlc (unuw+rnnt,ro). ls necfiunco Mcdicsmcnte de uz,
uman/RnportcozB o rencfio advernl utilizAnd urntlltoarsle date dc contoct;

Agenfia Nefionoll u Medicnmcntului gi a Dispozitivelor Mediculo
Str, Avlstor Slnlttcscu, Nr. 4ll, Scctor l,
0l 1478 - llucurcgti
Tch 't ' 4 0757 I l7 259
Fnx: +40 213 163 497
ll-nrailr gdX@gln.ts

V Accst msdicsmcnt ltrcc obicctul unei monitoriztlri suplimcntarc, Acust lucru va pcrmirc
identificnrca rapidfl dtl noi intbrnrntii rclbritonre la siguranf[, Prolbsionigtii din dontcniul
sAnfttlltii sunt rugafi sll raporteze oricc rcocfii udvs'rsc suspectol,e,
Detalii suplimcntnre desprc ucenstl procedur[ pot li gasite pe site-ul Agcnfiu Nntionolll u
Medicamentulul gi a Dinpozitivelor Msdicnle uooos0nd link-ul dc nraijos:
h ttnlllwww-*fiIrrn, ro/n n md m/nrcd fn rm rrco mo n lftgtrlzn to. htm I

Anexe
r Autorizntiu pentru l'urnizarcq dr: mcdicrmonto perrtru nevoi speciule Nr. 185/2015 din

dutu 30,12,2015, eu vnlnhilitote cltr urt fln, smis[ do Agenfirr Nutionnl[ 0
Mtdicumentului gi Dispozitivclor Mcdicnle poutru companin S,C, Polisnno S,R,l,,

r Rezumatulcnracteristicilorprodusului l-lsxucimq,
Versiuncc tn lbrmnt elcctronic estc dispolribil pu pnginn web n Agcnfici liuropcnc n
Mcdlcamentului (llMA) la urmtttorul llnkr
h ttp ://www.cmu,0u ropn,cu/docr/ro-IlO/d ocumon tJlbrnry/EI'Al!
P rod uct-l nformutlon/humnn/002702/WC300 I 43808,pdf

r Traducercs tn limbn rorn0n[ n prospcctului pcntru vaccinul l"lcxtrxim, nutorizul ltt
Kozultstnn.
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