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· Hexaxim, 0,5 ml suspensieînseringăpreumplută, 
vaccin (adsorbit) împotrivadifteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) şiHaemophilusinfluenzae tip b conjugat:
Informațiiprivinddistribuirea de doze înambalajuldestinatpieței din Kazahstan

Stimateprofesionist din domeniulsănătăţii, 
De comunacord cu AgenţiaNaţională a Medicamentuluişi a DispozitivelorMedicale (ANMDM), compania S.C. Polisano S.R.L doreştesăvăinformeze cu privire la distribuireaîn România a vaccinuluiHexaximînambalajuldestinatpentrupiaţa din Kazahstan.  

Rezumat

Ca urmare a problemelortemporare de aprovizionare cu vaccinulHexacima, 0,5 ml suspensie in seringăpreumplută, vaccin (adsorbit) împotrivadifteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) şiHaemophilusinfluenzae tip b conjugat,ambalatîn Franța șipentru a puteaasiguracontinuitateaprogramuluinational de vaccinare, AgențiaNatională a Medicamentuluiși a DispozitivelorMedicale (ANMDM) a aprobatdistribuția de vaccinHexaxim 0,5 ml suspensieînseringăpreumplută, vaccin (adsorbit) împotrivadifteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) şiHaemophilusinfluenzae tip b conjugat,destinatpentrupiaţa din Kazahstan.

VaccinulHexacimaa fostautorizatînUniuneaEuropeanăprinprocedurăcentralizată, îniulie 2013. Compania Sanofi Pasteur, producătorulşideţinătorulautorizaţiei de punerepepiaţă a vaccinuluiHexacima, a obținut la data de 9 ianuarie 2014 autorizația de punerepepiațăa vaccinuluiHexaximînKazahstan, pebazaavizuluiștiințific emis de ComitetulpentruMedicamente de UzUman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al AgenţieiEuropene a Medicamentului (EMA), conform Articolului 58 din Regulamentul CE nr. 726/2004 al Parlamentuluieuropeanși al Consiliului.
Hexaxim 0,5 ml suspensieînseringăpreumplută, vaccin (adsorbit) împotrivadifteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatiteiB (rADN), poliomielitei (inactivat) şiHaemophilusinfluenzae tip b conjugatambalatpentrupiațakazahășiHexacima 0,5 ml suspensieînseringăpreumplutăvaccin (adsorbit) împotrivadifteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) şiHaemophilusinfluenzae tip b conjugat, ambalatpentrupiața din Româniasuntidentice (au aceeașicompozițiecalitativășicantitativă).

VăprezentămmaijosimagineaambalajuluipentruvaccinulHexaximautorizatpe piaţa din Kazahstan. 
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Informaţiisuplimentare
[bookmark: _GoBack]Învedereaacopeririinecesarului de doze de vaccinîmpotrivadifteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) şiHaemophilusinfluenzae tip b conjugat, AgențiaNaţională a Medicamentuluişi a DispozitivelorMedicale a emisAutorizaţiapentrufurnizarea de medicamentepentrunevoispecialenr. 185/2015 din data 30.12.2015, în baza art. 703, alin. 2 din Legea 95/2006, cu valabilitate de un an, prin care se acordăcompaniei S.C. Polisano S.R.L permisiunea de a distribuiîn România doze de vaccinHexaximdestinatepieței din Kazahstan.


Apel la raportarea de reacţii adverse 
Este important săraportaţiapariţiaoricărorreacţii adverse suspectate, asociate cu administrareamedicamentuluiHexaximcătreAgenţiaNaţională a Medicamentuluişi a DispozitivelorMedicale,CentrulNaţional de Farmacovigilenţă,înconformitate cu sistemulnaţional de raportarespontană, prinintermediul „Fişeipentruraportareaspontană a reacţiilor adverse la medicamente”, disponibilepepagina web a AgenţieiNaţionale a Medicamentuluişi a DispozitivelorMedicale (www.anm.ro), la secţiuneaMedicamente de uzuman/Raportează o reacţieadversăutilizândurmătoarele date de contact: 

	AgenţiaNaţională a Medicamentuluişi a DispozitivelorMedicale
Str. Aviator Sănătescu, Nr. 48, Sector 1, 
011478 - Bucureşti
Tel: + 4 0757 117 259 
Fax: +40 213 163 497 
E-mail: adr@anm.ro 

[image: ]Acest medicament face obiectuluneimonitorizărisuplimentare. Acestlucruvapermiteidentificarearapidă de noiinformaţiireferitoare la siguranţă. Profesioniştii din domeniulsănătăţiisuntrugaţisăraportezeoricereacţii adverse suspectate.
Detaliisuplimentaredespreaceastăprocedură pot fi gasitepe site-ulAgențiaNatională a Medicamentuluiși a DispozitivelorMedicaleaccesând link-ul de maijos:
http://www.anm.ro/anmdm/med_farmaco_monitorizate.html

Anexe
· Autorizaţiapentrufurnizarea de medicamentepentrunevoispecialeNr. 185/2015 din data 30.12.2015, cu valabilitate de un an, emisă de AgenţiaNaţională a MedicamentuluişiDispozitivelorMedicalepentrucompaniaS.C. Polisano S.R.L.
· Rezumatul caracteristicilor produsului  Hexacima. 
Versiunea în format electronic este disponibil pe pagina web aAgenţiei Europene a Medicamentului (EMA) la următorul link:
http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002702/WC500145808.pdf
· Traducerea în limba română a prospectului pentru vaccinul Hexaxim, autorizatînKazahstan. 
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