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Céltre, :
Casa de Aslgurarl de Sanstate ...
in atentla, git 4 ) a
Doamnal/Domiulul Pregedinte - Director General 4 fj //

1n conformitate cu adress M.S. nr. 319E/01.02.2016, Inreglstratd la C.N.A.S.
~ DMS cu nr. 375/04.02.2016 vé aducem la cunostintd masurlle Intreprinse de
Agentia Natlonala a Medicamentulul gl a Dispozitivelor MedIcale (ANMDM) pentiu
informarea corpulul medical privind distribulree de doze de vaccin Hexaxim 0,6 mi
suspensie [n saringe preumpluta in ambalejul dastinat Inftlal pletel din Kezahstan.

VA& rugém s luafl mésurl de Informeare a furnizorilor de servicl medicala prin
aflgarea pe pagina electranich & cagel de asigurdrl de sanatate, In loc vizibll, a
documentulul ,Hexaxim 0,5 mi suspensie In seringa preumpluta, vaccin (adsorblt)
impotriva difterlel, totanosulul, pertussisulul (acelular, componenta), hepatitel B
(rADN), poliomlslitel (Inactivat) sl Haemophilus influenzas tip B confugat.”

Anexam In fotocopla documentul respactiv.,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensie in seringdt preumplutd,
vaccin (adsorbit) impotriva difterici, tetanosului, pertussisului
(acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat)
si Haemophilus influenzoe tip b conjugat:

Informatli privind distribuirea de doze in ambalajul destinat pietei din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniul sin#tati,

De comun acord cu Agenfia Nafionalt a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania 8.C. Polisano S.R.L doregte si va informeze cu
privire la distribuirea in Roménia a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piata din Kazahstan,

Rezumat

Ca urmare & problemelor temporare de aprovizionare cu vaceinul Hexacima,
0,5 ml suspensie in seringd preumplutd, vaccin (adsorbit) Tmpotriva difteriei,
tetanosului, pertussisului  (ecelular, componente), hepatitet B (rADN),
poliomielitei (inactivat) gi Haemophilus Influenzae tip b conjugat, ambalat Tn
Franta si pentru a putea asigura continuitatea programului national de vaceinare,
Agentia National# & Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) a
aprobat distributia de vaccin Hexaxim 0,5 ml suspensie In seringh preumplutd,
vaccin (adsorbit) fmpotriva difteriei, tetanosului, pertussisului  (acelular,
componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) ¢/ Haemophilus
influenzae tip b conjugat, destinat pentru piata din Kazahstan,

Vaceinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeand prin procedurd
centralizatd, in iulie 2013, Compania Sanofi Pasteur, producitorul si detindtorul
autorizatiei de punere pe piatit a vaccinului Hexacima, a obginut la data de 9
ianuarie 2014 autorizatia de punere pe piad a vaceinului Hexaxim in Kazahstan,
pe baza avizului stiinjific emis de Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiel
Buropene a Medicamentului (EMA), conform Articolului 38 din Regulamentul
CE nr, 726/2004 al Parlamentului european §i al Consiliului.
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Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringd preumplutd, vacein (adsorbit)
difteriei, tetanosulul, pertussisulu (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) g/ Haemophilus Influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piafa kazahd si Hexacimy 0,5 ml suspensie in sering® preumplutd vaccin
(adsorbit) Impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitel B (rADN), poliomielite] (inactivat) s/ Haemophilus Influenzae tip b
conjugat, ambalat pentru piaja din Roménia sunt identice (au aceeasi compozitie
calitativl gi cantitativa),

impotriva

V& prezentdm mai jos imaginea ambalajului pentru vaccinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan.

» | |
S ; ﬁ‘ il [f] | |f.‘f; i.”
| i G
; e | | |l
ﬁ UMM |y | ot
M, EEL § p s ] i gl‘ 1 E” )Y
Rl e e
[ R u e 1
J%ﬁ- ' o R e
TR BEE RS
FEKCAKCIHM' g g
W PR ron 1550 s I Y L1217 PRy T
Wl At gk mﬂml'mlﬁ‘il MMW,C“BWL BN P g
HRG LI TORHLE ) FE IETAR PRI AL W10 VBN AL
ALY o FRANPSMN Pt IR A A R VR Whe
il o t T & Wb Daind v |
LTS S e, (e
WRLLEAEA M SVl ROTRANEA (AN 4 | i | SR e
K LRI RH ARSI 14 BB (1T L5t wiuomars |
9 s WAL i i [T SPR Y S lu :
o,  recnamonns Lot tonioe B, ano e 0.y |

o .o Lo l{ P
v ey o (O 141
T Pty b gpiertr s ae i nay

e Pk Gweraows | VM n | il e tefimtei
W ez B I iy £ MM 1Bl 1 gy

“-—-—-1---«:- AP W “u Sk ey [

L OPERIRE WY (el o R+ B T b ]

oy W~

PN e e S0 § A ey

b =y

i at \OO.I" L T --—.no--. . p— mn-n - b {‘ -
HEE

iy b {
Te fot sl B AT ) by oo S -
M e | by A # e

. - L
e e L

ity ]

R 1“' Ll Lo LT i ) RN, -
It e T NI

b Crtampie Tt [

LT
iy

Informagli suplimentare

n vederea acoperirii necesarului de doze de vaeein
pertussisului  (acelular, componente), hopatitei B (tADN), poliomiclitel (inpclivat) si
Haemophilus  influenzae lip b conjugat, Agentin Nationald a Medicamentului §i o
Dispozitivelor Medicale n emis Autorizatia pentru furnizerea de medicamente pentru nevoi
speciale nr. 185/2015 din data 30.12.2015, In baza art, 703, alin, 2 din Legen 95/2000, cu
valabilitate de un an, prin care so acord companiei S.C. Polisano S.R.L permisiunca de o
distribui in Roménia doze de vacein Hexoxim destinate picjei din Kuzahstan,

impotriva difteriei, tetanosului,
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Apel la raportareq de reactll adverye

Este important sff raporiafi - aparitia oricror reactii ndverge suspectate, asocipte ey
administraren medicamentului Hexaxim clire Agentin Nationals o Medicamentulu si g
Dispozitivelor Medicale, Centrul Nafional de Farmacovigilenst, in conformitate ey sistemul
national de raportare Spontand, prin intermediyl wligel pentry raporinrea spontand a renefiilor
adverse |n medicamente”, disponibile pe pagina web o Agengiel Nationale 8 Medicamentuly|

§i a Dispozilivelor Medleale (www.anm.re), la secfiunca  Medicamente de oz
uman/Raporieaz o reactie adversd utilizand urmitoarele date de contact:

Agentia Nafionala g Medicumentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Slndtescu, Nr, 48, Bector 1,

011478 - Bucurest;

Tel: + 40757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: ydt@unm.ro

v Acest medicament fuce abicctul unei monitorfedri suplimentare. Acest liery va permite
identificareq rapidd de noj informatii referitonre (o siguranil, Profesionigtii din domeniy|
SAndIALiT sunt rugagi sh raporieze orice reactii adverse suspeclate,

Detalii suplimentare despre aceastti proceduri pot fi gasite pe site-ul Agenjia Nationald o
Medicamentulu gi a Dispozitivelor Medicale accesfind link-ul de mai jog:
hjtn://www.zunm.ro/m:mdm/m[od formaco_monltorlzmte htmi

Anexe

* Autorizafin peniru furnizaren de medicamente pentru nevoj speciale Nr. 185/2015 din
data 30.12.2015, ey valabilitate de un an, emisa de  Agentin Nationalt g
Medicamentuluj i Dispozitivelor Medicale pentru compania 8.C, Polisuno S.R.L.

* Rezumatul caracteristicilor produsului Hexacima,
Versiunea n forma( electronic este disponibil pe paging web a Agentiei Tiuropene o
Medicamentulyi (EMA) la urmatorul link:
http://www.ema.eumpu.cu/ﬂocu/im__ll()f'duuumem brary/EPAR_-

—

_Product_]I nfor’mskt]nn/human:’i)ﬂZ‘Y(D/WC&H)O 145808.par

o Traducerea tn limbn romana g prospectului pentru vaceinul Hexaxim, aulorizat tn
Kazahstan,
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