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v I'lexuxim, 0,s mr suspensic in scrrng* proumptutrl,
vuccln (udrarbit) impotrivn rllfterici, tetniosului, partussisului

{ncelular, componente), hepntitei B (rADN)r poliomlalitci (innctivnt}
Sl Haemophllus lnfiuenzae tlp b conjugut:

Informnfli prlvlnd dlstribulrca de doze In nmbnlnJul destinnt plotci rlin
Krznhstttn

Stimate profesionist din domeniul $flniltfitii,

De comun acord -cu Agen{ia Nnlional[ a Medicamentului qi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDI\4), compunis s,c. polisnno s.R,L doregte in un inr*meze cuprivire la distribuirea in Ronrfrnia a vaccinului l-lexaxim in arnbalniul destinntpentru piela din Knzahstan,

Rczumal

Ca urmsre a problemelor tetnporare de nprovizionare cu vnccinul Flexncima,
0'5 rnl suupensie in.seringlt preumplutd, vaccin (ndsorbit) impotrivn difteriei,
tetanosului,. pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliornielitei (inactivat) g{ Haemophtltu lnliuenzae iip u lonjugnt, ambnlnt ln
Franfa Bi pentru a putea asigura gontinuitntoa programului nationi'l d* uuroinsrc,
Agenlia Nationalil a Medicnmentului qi a Dispozlivelor Medicele (ANMDM) a
aprobat distribufia de veccin Llexnxim 0,5 mi suspensie ln seringfl preunrplutg,
vaccin (adsorbit) lmpotriva dilleriei, tetnnosului, pertussisillui (acelulnr,
componente), hspatitei B (rADN), poliomielitci (inncrivat) gt Flaeinophtlu,i
lnfluenzae tip b conjugnt, destinut pentru pinfa din Kazahstan.

Vacsinul Hexaciffia n fost autorieat tn Uniunen EuropennH prin procedurfi
centralizatE, in iulie 2013. Cotnpnnia Sano{i Fasteur, producfitorgl qi cl'etiniltorul
autoriratiei de punue pe pia{[ n vnccinului l-lexqqimn, a obfinut la clata de g
ianuarie ?014 eutorizafie de punere pe piaffi a vaccinului l-lexaxim in Kazflhstnn.
pe baze avizului gtiinlific entis de Cornitetul pentru Medicamente cle Uz Uman
(Committee tbr Medicinal Products tbr l-luman Use = CI-[MP) sl Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA), confonn Articolului 58 din itegulamentul
cE nr. 726/2004 nl Pnrlnmentului european gi nl consiliului.
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Hoxaxlm 0,5 ml suspensie in sering[ preurnplut[, vaccin (adsorbit) impotrivadifteriei, tetanosulur, pertussisului (a'celur*, Jo*ponente), hepatitei B (rADN),poliomielitei (inactivat) si Haeniphll.us irTuri*i tid'i fr":re-t ambatatpentru piaf8 kazahil gi.Hexnclmu 0,i mlsusplnri* irt *rringa prffiiuta ua.rin(adsorbit)-tmpotrivo difteriei, tetf,nosului, plrtussisului (air,irrr, ,"i*ponerrte),hepatitei B (rADN), poliomieritei (inectivat) gt tt**opnilw tnfluenzae tip bconiugat, ambalat pentru piafa din Rornania sunt identise tuu r.*eliJ compoziliecalitstivfl gi cantitativfl).

v[ prozent6rn mai.ios imaginen ambatajului pentru vaccirrul Hexaxim sutorizntpe pia{a din Kazahstan,
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In vcdoroa ocopcrlrii nccr;saruiui dc doz,c clq vtcein lmpotrivu diltcripi, tcturrosului.

itsi Il {rADN), polionrielltci (innctivut) qi
Agcnfiu Nnlionalfi n Medicarrrcntului li r
untnr firrnizmeu dc mediconrentc pcntru ncvoi
r bsza art, ?03, alin, 2 din Lcgcn g5/2006, cu
npaniei S.C, Polissno S,l{,L pcrmisiuneo clu u
i+stinutc piclcl din Kuzahsrnn.
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'mllloarelc date de contastl

Agenglu Nalionrrlfl u Medicumsntului gi n Dinporitivelor Mcdicsrc
Str, Aviator gttnlltescu, Nr, 4g, $ector l,
011478. Bucurcgt i
Tcl; + 40757 117 25q
Fuxr +40 213 163 497
Eqtrai | : adrdf,I+nnr. ro

ritoriz[ri .suplimcntare. Acest tucru va pcrnritc
rure la siguranffi, Profcsionigtii din clorncniul
lvu'r$c Euspsctilto,
I pot li gosito pc site-ul Agcnliu Nutionnltil n
sccsAnd link.ul du maijo_r:

Anexe
Autorizafitl pcrltru I'urniznrus ds medicuillcrrtc pentru ncvoi speciule Nr, ls5/201j clindutn 30.12.2015, cu vulflhilitate cru url on, enrirfl de Agcnliu Nulionnld nMcdlcnmcntului gi Dispuzitivclor Mcdicale pcntru eompaniu s,c, Irolisnno s,R,l,,
Rezumotul csrncteristici I or procluuul ui l-lsxasi mo.
Vcrsiunca in l'ormnt clcctronic este rlisponibil pe pugina wsh a Agrlfici f.iuropcnc uMedicnlncntului (llMA) la urm[tortrl link:
h ttp r//www.0mn.Gu ropn_,cu/tloc#ro_l{o/rlocu mtn t-ll hrurylEpA lt_-
_Froduct_l n formutlon/humun/O02?02/WC$0 O t lSmn, prl i'l'raduccran 

In limbn ronttlnfl a prcspectului pentru vncginul Flexuxinr, nutorizut tn
Knznhetan,
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