DEPARTAMENTO DE
ag:cla espafiola de MEDICAMENTOS
Predution senitenios DE USO HUMANO

Division de Productos Bioldgicos,
Terapias Avanzadas y
Biotecnologia

DON AGUSTIN PORTELA MOREIRA, JEFE DE AREA DE LA DIVISION DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS, TERAPIAS AVANZADAS Y BIOTECNOLOGIA DE
LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

CERTIFICA:

A solicitud del Servicio de Prevencién de la Direccion General de Salud Publica de la
Comunidad de Madrid, QUE:

Las vacunas frente a Hepatitis B con indicacién para nifios autorizadas y comercializadas en
Espaiia son:

o ENGERIX- B JUNIOR 10 mecg/0,5 ml; Laboratorio comercializador:
Glaxosmithkline, S.A.

o HBVAXPRO 5 meg/ml, laboratorio comercializador: Msd Vaccins
Sin embargo, HBVAXPRO 5 mecg/ml se encuentra con problemas de suministro que llevan a
que dicha vacuna no estaré en condiciones de ser comercializada en Espafia hasta abril de

2021. Este hecho figura publicado en estos términos en el Portal Web (CIMA) de esta

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Y para que conste a los efectos oportunos se expide el presente certificado en Madrid a uno de

octubre de dos mil diecinueve
. e
~

A. PORTELA MOREIRA

Jefe de Area la Divisién de Productos
Biologicos, Terapias Avanzadas y Biotecnologfa.
Agencia Espafiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios
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