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¥ Hexaxim, 0,5 ml suspensic in seringdl preumpluti,
vacein (adsorbit) fmpotriva difterici, tetanosului, pertussisului
(acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat)
si Haemophilus influenzae tip b conjugat:

Informatii privind distribulrea de doze in ambalajul destinat pietei din
Kazahstan

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicaie (ANMDM), compania S.C. Polisano S.R.L doreste s& v& informeze cu
privire la distribuirea in Roménia a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piaa din Kazahstan.

Rezumat

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

Vaccinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeand prin procedurs
centralizatd, Tn iulie 2013, Compania Sanofi Pasteur, produc#torul si detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd a vaccinului Hexacima, o obtinut la data de 9
ianuarie 2014 autorizatia de punere pe pia a vaccinului Hexaxim in Kazahstan,
pe baza avizului gtiinjific emis de Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Humen 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 sering preumplutd, vaccin (adsorbit) impotriva
difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) g/ Haemophilus influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piafa kazahd §i Hexaclma 0,5 m| suspensie in seringd preumplut vaccin
(adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) g/ Haemophilus influenzae tip b
conjugat, ambalat pentru piata din Roménia sunt identice (au aceeagi compozifie
calitativé gi cantitativa).

VE prezentdm mai jos imaginea ambalajului pentru vaccinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan,

BT H!' i!!ﬂ'afi'l-jslié.'!l[ iy |

. foypeden r -
SEal o b 2 o lint hoa a8 PN Iy
r | = b @ 1 dmawn g
[ Stetyanidd .

14 "o e g

FEKCAKCHMM' Cm a ‘
Sywevus Aty e e 51 .
bl

B T NLE, O P PRSI L3 e
wT A
§ FEMOTMNOR et M A MEANOML LS H'{III&I

WA (ITEe, JenhETN ALV 6 (PHATHT PR Mabghar 1\ G | W0y § et bty g
PHMBVIRPST LGP Wt 1w Aoy Kbt 5 R i e 0 e
mmw la-ﬂfh-—-u-—. !

Wpiebd kbt o 1 [IT S L PV - l
.. ». Pedlddatan L | ommnd § o) grem e TAKOb Wt ) ) \

i G o " - o
e et ittt e B — LR L T I pe— —.-—-n—-\‘
e WD s & VUit e W s

S '_,H_':__'_"“"-"-_.'. B e A Y e s o e J
T Gt G Petren stemud b | - et e e o] —
| S S prepengd. ) it | L By SR vy | ity wwen 4 P N ety e P |
o Tarteiem, . —
-ﬂm—um.—_—“mh %
\4 T A | - - | e S

T — a1 |

Informatil suplimentare

n vederea acoperiril necesurului de doze de vacein Impotriva  dil\erici, tetanosului,
pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) gi
Haemophilus influenzac tip b conjugal, Agenfia Naofionald & Medicamentului $i o
Dispozitivelor Medicals o emis Autorizajia pentru [urnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale nr. 185/2015 din datn 30.12.2015, in baza art, 703, alin. 2 din Legea 95/2006, cu
valabilitate de un an, prin care se acords companiei 8.C, Polisano S.R.L permisiunea de o
distribul in RomAnia doze de vacein Hexaxim destinate pictel din Kazahstan,
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Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important s@ raportafi aparitia oricaror reactii adverse suspectale, usociate cu

administrarea medicamentului Hexaxim cftre Agenfia Nationald a Medicamentului i a

Dispozitivelor Medicale. Centrul Nafional de Farmacovigilentd, in conlormitate cu sistemul

national de raportare spontand, prin intermediul , Figei pentru raportaren spontanfl o reuciilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agenjici Nationale a Medicamentului

yi o Dispozitivelor Medicale (www.anmiro), la sectiunca  Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reacfic adversa utilizind urmitoarele date de contact:

Agenfia Nagionald u Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinlitescu, Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti

Tel: +40757 117259

Fox: +40 213 163 497

E-mail: gdr@apm.ro

V¥ Acest medicament face obicctul unei monitorizdri suplimentare, Acest lucru va permite
identificarca rapidd de noi informayii referitoare ln siguran(d. Profesionigtii din domeniul
stnfitdyii sunt rugayi s raporteze orice reactii adverse suspectate,

Detalil suplimentare despre aceastd procedurd pot fi gsite pe site-ul Agenyin Nationald u
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale nccesind link-ul de mai jos;
http://www.anm.ro/snmdm/med farmaco monitoriznte.htm|

Anexe

v Autorizafia pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale Nr, 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, cmisd de Ageniin Naionalt &
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale pentru compania 8.C. Polisuno S.R. 1.

* Rezumatul caracteristicilor produsului Hexacima,

Versiunea fn format electronic este disponibil pe pagine web a Agentici lturopene o
Medicamentului (EMA) lu urmitorul link:
http://www.eman.curopa.cu/docs/ro_RO/document_lbrary/EPAR_-
_Product_Information/human/002702/WC500145808.pd(

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