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Cu stlmA,
DIREG]IOR GENIERAL

l/trtfut'tu lt'15

"nttt'ruru d€ l\Bl{)urdrl d€ sdnbtate

In atentla,"' "-"doltnul/DomnuluI Fregeclinte - 0lrector Claneral

ln confonnltate cu adr€sn M'$' nr' 31gE/01'02 2016' lnroglstratH la C N A $

-DMSounr.3./5i04.02.2018vdaducem|aclunogtintAmdeur||elntrepr|nB8de
Agentla Natlonal6 a MecJlonmsntultrl 9l a Dlapoa'ltlvelor Medlcalo (ANMDM) pdntlu

lnformarea oorpului medlcal prhrlnd distr/bu/re'fl c/e doze dd vaccln Hoxaxlm 0'6 Ml

suepensio ln sertnga praumpluta tn ambalaJul da'stlndt lnltlal pletel dln Kozanslan'

VA rugdrn 86 luall masuli de Informaro a {urnlzorllor d0 sorvlcll medlcaln prln

aflgarea pe pagina €loctronlcA o oatrol dq aol6urdri do 66nAtate' ln loc vlzibll' a

documanturul ,,Hexaxrm 0,s nlf su,sp'ns ra rn ssrrnga praumpruta, vaccrn (adsorblt)

Impotrlva dtftarlal, totanosulul, pertuso/su/u/ (acalular' componanta)' hepat/tol I

(rADN), pollomlelltet (lnaattvat) si Haemoph/lus lntluenz'ae tlp B conJugat,'

AnexAm tn fotoooplo docurnontul reBp$ctlv'



zu lp-uc-v7 leirl

ianuarie 2016

V l{cxnxim, 0,5 tml srrspenslo tn seringrl prcumplutll'

vuccin (ndsorbit) innpott'lvrt dl{teniel, tctn nosuIui, pertussisului

(acclulnr, componernte)o heprrtitei E (rADN), poliomielitcl (innctiivrtt)

ql l{uemo;thllus hrtlucntne tlp lb conjugnt:

Informnfll privlnd distrlbuilro& de rdonc ln $mbnlnJul dcstinnt plcfei din

Knzflhsttrn

Stimate pro fesion ist din donten iul sfrnfitdtii,

De comun acord cu Agenlia Na{ionalli a Mcdioatnentului 9i o Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), compania !i,c, Polisano s,R,t, doregte s6 v6 intbflneze cu

privire la dietribuirea in Rorndnin a vncoinulni l-lcxaxim in arnbala.iul destinol

pentru pia{a din Kazahstntr.

Rczumtt

Ca urmaro a prgbletnelor telnpgrnle de nproviziottare ctt vaccinul i-lexacima'

0,5 rnl suspensie in sering[ preurnplutd, vncclin (adsorbiQ 'irrrpolriva difteriei'

tetanosului, peflussisulrri (ar:r:lulat', componcnte)' hepetitei E (tA.DN)'

poliomielitei (irurctivat) st fiaemophtlus lnfluenzac tip b conjugat, arnbnlnt tn

hranla qi pentru B putea asigurn continuit0tco ptogrntnului nntional dc vaccinat'c,

Agenlia Nationalf a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicqle (ANMDM) a

aplobat distribulia de vaccin l-lexaxim 0,5 nnl suspensie in seringb preumplutd,

vaccin (adsorbiq irnpotriva rJilleriei, tetanosului, permssisului (acelulat',

cornponeirte), hepatitei B (rAIlN), po Iiorrr ie,litei (inactivat) Sl I"laemophllus

lnJluenzae tip b c.onjugat, destinnt penxru pia{a din Kazahsl;an'

Vaccinul l{exacitrn a tblrt outorizat: ln Uniutrerr Europearrd plin procedur'[

cenftoliza16, in iulie 2013, Cornpnnin tianofi Pnsteur, produchtorul pi delindtorul

autorizaliei de punere pe pia1ft a vaccinului F{exnoitta, a oblinr-rt la dattt de 9

ianuarie 2014 autorizalia de punere pe piu16 a vaqeinttlui Hexaxitn in Kaznhstan'

pe baza evizului qtiinfiiia emis de Conritetul pentru Medioalneute de Uz Urnan

icomrlittee fbr Mcdicinal Products ibr Hurnan use = cHMP) al Agenliei

iluropunu e Meclicamentului (IEMA), conforrn Articolului 58 din Regulamemt.l

CE nr, 72612004 al Parlarnentt.llui ouropcnn qi al Consiliultti'
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Hoxnxlm 0'5 rnl sus'ensie in se'ing[ ,rcurnplutd, vaccin (adsorbit) irnpotr.ivadiftsriei, tetanosului, Derrussisutui (;.-iirl;;;; ;;,;;nenre), hepatitei [r (rADN),poliomielitei, (inactivat) y yaewlynit."' 'trtirrtrir" tip b conjugat arnbal'rp*ntru pista kazahd f i l{oxtcimm 0,J ml suspl^si.1n ,uringa pr_*rplrri'","rr"(adsorbit) impotriva difteriei, turono*utui, plrr*,J*utui (acelular, corripo.erlte),
Tr:rl P (rtDN), porio.niicritr:i_(inn'riiulij"iiJrremophitus lnfluenzae t:.ip bcoruugat, arnbalat p'nrfu oiar* din RomAnia surit icientice (r" ,..-1rqi ;"rp"rirr,calitativd gi cantitativ[).

V[ prezentdm rnai jos irraginca nrnball,rului peltnr vaccinul Hoxnxirn autorizaxpe piala din Kazahsfan,
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{nfornrultl s upll meh tu rc
In vedgrcu acoperirii ncccsnrului dc rlozc de vuccirr inrpotrivu cJillcrici, tctanosulur,pcrrussioului (acclurnr, 0ornponan(e), hopflri,rci ri (ri,qnr.r), porionristtici-'iirr.iir.,i' ,,I'lacrnophilus influcnzre tip. b, conjugni, Ag.niia'flugonofn n l\4cdicanrcnlului si uDispozitivclor Medicnre n e'ris-Aurorizili* p.,,rr,i'i'irniir,r'i-, o* *.ai.u,u."i. olrir, ,rr.*ispccinlc nr' 185/2015 din dnra lo,tz.zoti, ir H.rr'rri, zoi, arin, 2 din Lcgca 9sl2006, cuvalab.ilitate 

-dc 
un nn, prin care so acordtl compunici si.c, potisano s.R.r, pcrurisiuncu dc udistribrri In Rorndnio dor:c dc vncoin H**,r^iin'Ji,rii,*t, oi.lri ui,. Kuzahstun.
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l:! l: rilportare$ de reocfit ndversc

ffi;il[|:ftj,#,^1l$li11:, t*:itria o,i.n,o," r'cacrii ndverse suspccrarr., osoci0rc cu
Dispozitivclor rra.J*i-,'b.]"' 

frexa\ith ctttro Agcrrlia Naliorral6 - Mrai.irnrni,'lri- li ,
nurio"ol au ,up"#il;;;"ltt*' l''hfionol dr; F'rmncoviuiltnln, tn .o,rtirii,',,,,.'.,,"i1i,""r*
aouo,*o tn ,nr'ai";;;;[Yl il":.frirt,lntr:rmcdiul 

,,Flgci pcirnr.raporrnrco $p()nrrurd u rcnotiilor.
si a,^Dispoziri;;i;;'-il4;j:lil'','_ff,i:,1[H,:o 

1/o;lj:i_**r"".i"', H.,i.il.","il,,,r,,i
umm/Raporreaza o reaclie advsrsir ul jli;rrind urmnirar..ro o;iJlli""1rrY-disamenrc cre LV-

Agenfla Nalionrrl[ 0 Mcc|icurncrrrului gi n Dispozitivelor McdioalcStr- Avjator Sltnlltcscu, Nr, qg, secmr'i,- -,"r'\,,"r'yi
0l 1478 . Bucuresri
Tal:+40757 I172S9
Fnx: +40 2t3 163 4q7
l!-nroil: udl@qjtm;a

,f#:Xi#'ff1il'll,':::fli:'ll't3n*i,nnnit.r'izd'i sLrprinrcnrorc. Accsr rucru vu pcr.nrrrr:
,j:"ili',ii'1;ili,;'il:l#i"iilil'i,,',,fiiHi:l,i'J;x;llll. r;'"i'J,iriii"ai,'"l,lii"Ji,r,r
ucl0l supllmsntor.e dcsprc c

vooi.o'.'n-.urui',i, tii.,iil,],LlJf irt},Ht']|.,HlJl llllf,n ilfilll,l*'"' Nutionorn u
It f tn://www,o nrn, rol'rUUgeAmd-.enmrlclj;;[,-ll#;lef

Anexe
r Artorizaris pcnrrru lurnrznroa dc mccricomcnte pentru.cvc,i cpeoiulc Nr. rg5/2015 dil)dato 30'12'201i, cu- vsrabiritat J;';;r-,r;,".'ciuisu ac Agcnlio Nulionurrl 'Modlcamcntului 9i Disprvitivclor rt,,*ii,,or* pr"i,:,, Ji,n,puniu s,c, rrolis*no s,*,L.r Rczumatul oarqoteristieilorprodusulul l_lcxocinrn,

Vcrsiunes trr lbrmrrt cl
r'r.iiJ,iiil,,il'"ilitililfi::'fifirflli,il.]j';"'n" pe pnginrrwcb n Agcnrici riuropcnc,
nttpr/iwww,cmh,curoDn.ou/rlocdno_-ll()/documcrrLt_llbrury/&lrAll. 
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