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V¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensic in seringi preumpluts,
vacein (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului
(ncelular, componentc), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat)
¢ Haemophilus influenzae tip b conjugat:

Informatii privind distribuirea de doze in ambalajul destinat pictei din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania S.C. Polisano S.R.L doreste sa v informeze cu

privire la distribuirea in Roménia a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piata din Kazahstan.

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu vaccinul Hexacima,
0,5 ml suspensie in seringd preumplutd, vaccin (adsorbit) Tmpotriva difteriei,
tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) 5/ Haemophilus influenzae tip b conjugat, ambalat in
Franfa si pentru a putea asigura continuitatea programului national de vaccinare,
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) a
aprobat distributia de vaccin Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringdl preumplutd,
vaccin (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular,
componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) §/ Haemophilus
influenzae tip b conjugat, destinat pentru piata din Kazahstan.

Vaccinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeani prin proceduri
centralizatd, in iulie 2013, Compania Sanofi Pasteur, producdtorul si detindtorul
autorizatiei de punere pe piati a vaccinului Hexacima, a objinut la data de 9
ianuarie 2014 autorizatia de punere pe piafdl a vaccinului Hexaxim in Kazahstan,
pe baza avizului gtiinfific emis de Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei

Europene a Medicamentului (EMA), conform Articolului 58 din Regulamentul
CE nr. 726/2004 al Parlamentului european gi al Consiliului.
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Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringd preumpluts, vaccin (adsorbit) impotriva
difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) g/ Haemophilus influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piata kazahd si Hexacima 0,5 ml suspensie in seringd preumpluts vaccin
(adsorbit) Tmpotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b
conjugat, ambalat pentru piata din Roméania sunt identice (au aceeagi compozitie
calitativéi gi cantitatival).

Vi prezentim mai jos imaginea ambalajului pentru vaccinul Hexaxim autorizat

pe piata din Kazahstan,
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Informatil suplimentare

In" vederen acoperirii necesarului de doze de vaccin impofriva difierici, tetanosului,
pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) gi
Huemophilus influenzae tip b conjugat, Agengia Nofionald a Medicamentului $i o
Dispozitivelor Medicale a emis Autorizajia pentry furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale nr. 185/2015 din data 30.12,2015, in baza arl. 703, alin. 2 din Legea 95/2006, cu

valabilitate de un an, prin care sc acordd companiei S.C. Polisano S.R.L permisiunen de a
distribui in Roménin doze de vacein Hexaxim destinate pictel din Kazahstan,
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Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important s raporiafi aparifia oriciror renciii adverse suspectole, wasociate cu
administrarea medicamentului Hexaxim cfitre Agengia Nationald a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale, Centrul National de Farmacovigilengd, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul ,,Figei pentru raportares spontant o reactiilor
adverse la medicamentc”, disponibile pe pagina web a Agengici Najionale & Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale (www.nnmro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazii o reacyic adversa utiliznd urmiitoarele date de contact:

Agentia Nationald & Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinfitescu, Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: gdr@apm.ro

WV Acest medicament face obicetul unei monitorizari suplimentare, Acest lucru va permite
identificarca rapidd de noi informatii referitoare ln sigurantd. Profesionigtii din domeniul
sindthfii sunt rugayi s raporteze orice reacqii adverse suspectate.

Detalii suplimentare despre aceastd procedurll pot fi gasite pe site-ul Agentia Nationalll a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale nceesfind link-ul de mai jos:

ARAALKAT:

ACO AU TS

Anexe

° Autorizafio pentru furnizarca de medicumente pentru nevoi speciale Nr. 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, cmisa de Agenfia Nationald a
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale pentru compania 8.C. Polisuno S.R 1.

o Rezumatul caracteristicilor produsului Hexacima,

Versiunea in format electronic este disponibil pe pagina web a Agenfici Huropenc o
Medicamentului (EMA) lu urmiitoru! link:
http://www.ema.curopa.cu/does/ro_RO/document_library/EPAR_-
_Product_[nformation/human/002702/WC500145808.pdf

o Traducerea fn limba roménd a prospectului pentru vaceinul Hexaxim, autorizat in
Kazahstan,
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