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

Informatii privind distribuirea de doze in ambalajul destinat pietei din
Knznhstan

Stimate profesionist din domeniul sindtiii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania 8.C. Polisano S.R.L doregte s vl informeze cu

privire la distribuirea in Roménia a vaccinului Hexaxim in ambalajul destinat
pentru piaa din Knzahstan,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu vaceinul Hexacima,
0,5 ml suspensie in seringd preumplutd, vaccin (adsorbit) impotriva difteriei,
tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) s/ Haemaphilus influenzae tip b conjugat, ambalat in
Franfa gi pentru a putea asigura continuitatea programului national de vaccinare,
Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) a
aprobat distribuia de vaccin Hexaxim 0,5 mi suspensie in seringl preumplutd,
vacein (adsorbit) impotriva difteriei, tstanosului, pertussisului  (acelular,
componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) s/ Haemophilus
influenzae tip b conjugat, destinat pentru piata din Kazahstan.

Vaccinul Hexacima a fost autorizat in Uniunea Europeand prin procedurd
centralizath, in fulie 2013, Compania Sanofi Pasteur, producitorul si detindtorul
autorizatiel de punere pe piafd a vaccinului Hexacima, a obfinut la data de 9
ianuarie 2014 autorizatia de punere pe piatd a vaccinului Hexaxim in Kazahstan,
pe baza avizului stiingific 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 si al Consiliului.
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Hexaxim 0,5 ml suspensie in sering preumplutd, vaccin (adsorbit) impottiva
difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN),
poliomielitei (inactivat) g/ Haemophilus influenzae tip b conjugat ambalat
pentru piafa kazahd si Hexacima 0,5 m| suspensie In seringd preumplut! vaccin
(adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente),
hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) gi Haemophilus influenzae tip b
conjugat, ambalat pentru piata din Romania sunt identice (au aceeasi compozitie
calitativil §i cantitativa).

Vi prezentlim mai jos imaginea ambalajului pentru vaccinul Hexaxim autorizat
pe piata din Kazahstan,
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Informatii suplimentare
n vederea acoperirii necesaruiui de doze de vacsin impotriva difteriei, tetanosului,
pertussisului (acelular, componente), hepatitel B (rADN), poliomielitei (inactivat) §i

Haemophilus influenzae tip b conjugat,

speciale nr. 185/2015 din data 30.12,2015, 1
valabilitate de un an, prin care se acorda cor
distribui in Romdaiu doze de vaccin Hexaxim

Agentia Nojionald a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale a cmis Autorizafin pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi

1 baza arl, 703, alin. 2 din Legen 95/2006, cu
npaniei 5.C. Polisano S.R.L permisiunca de o
destinate pictel din Kazahstan,
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Apel la raportarea de reactil adverse

Este important s raportati aparitia oricaror rencii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Hexaxim clitre Agentia Nationald a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale, Centryl National de Farmucovigilen(, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul , Figei pentru raportarea spontundl ¢ reacyiilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web o Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozilivelor Medicale (www.anmro), la  sectiunea Medicamente de  uz
uman/Raporteazll o reactie adversa utllizand urmiitoarele date de contact:

Agentla Nationald o Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sniitescu, Nr, 48, Sector e

011478 - Bucuregti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

V¥ Acest medicament [ace obiectul unei monitorizri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidt de noi informatli referitoare la sigurants, Profesionigtii din domeniul
stinitdfii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,

Detalii suplimentare despre uceasttt procedura pot fi gasite pe site-ul Agentia Nationals a
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale aceesand link-ul de mal jos:

Anexe

* Autorizatia pentru furnizares de medicamente pentru nevoi specinle Nr. 185/2015 din
data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, emisd de Ageniia Nationald a
Medicamentului i Dispozitivelor Medicalo pentry compania 8,C, Polisano S.R.L.

* Rezumatul caracteristicilor produsului Hexacima.
Versiunea In format electronic este disponibil pe pagina web a Agentici Turopene n
Medicamentului (EMA) la urmatorul link:
http://www.cmu.europn.cu/docs/ro_l{()/documentu_llbruryIEl’AR_-
_Product_lnformutlon/humun/002702/WC500l45808.pdl‘

v Traducerea in limba roménd a prospectului pentru vaceinul Hexaxim, autorizat fn
Kazahsian,
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