AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5405/2013/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ENCEPUR COPII 0,75 pg/0,25 ml suspensie injectabild in seringd preumpluta

Virus encefalitic, inactivat, adsorbit, transmis de capuse

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

0,25 ml (o doza) suspensie injectabila contine 0,75 pg virus TBE (virus encefalitic transmis de capuse)
inactivat si purificat — tulpina K23*/**

*crescut pe culturi celulare de fibroblasti de pui

**adsorbit pe hidroxid de aluminiu hidratat

Excipient: zahdr 12,5+2,5 mg, sodiu 1,2 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila in seringd preumpluta

Encepur Copii este o suspensie aproape alba tulbure, pentru administrare intramusculara sau
subcutanata.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Imunizare activa impotriva encefalitei determinate de virusul (TBE) transmis prin muscatura de capusa, la
copii cu varsta intre 1 si 11 ani.

Pentru copiii cu varsta peste 12 ani se recomanda Encepur Adulti.Vaccinarea este indicata in mod
particular copiilor, care sunt in permanenta sau temporar (ocazional) in zone cu risc crescut de transmitere
TBE (zone endemice).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copiii cu vérste cuprinse Intre 1 si 11 ani inclusiv primesc aceeasi doza.

a) Imunizare primara-Schema de vaccinare conventionald

- Doza 1 - Initial (ziua 0): se recomanda o doza de 0,25 ml
- Doza 2 - Dupd 1 - 3 luni de la primovaccinare: se recomanda o doza de 0,25 ml
-Doza3-La9 - 12 luni dupa a doua vaccinare: se recomanda o doza de 0,25 ml

A doua doza poate fi administratd mai devreme, la doua sdptdmani dupa prima administrare. Se prefera
regimul conventional la persoanele supuse unui risc continuu de infectare. Odatd imunizarea primara
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finalizata, titrurile anticorpilor sunt sustinute minimum 3 ani, cand se recomanda administrarea primei
doze de intarire. Seroconversia poate sa apara cel mai devreme la doud saptdmani dupa a doua doza.

Cand este nevoie de o imunizare rapida la copii, se poate folosi o schema de vaccinare prescurtata.
- Doza 1 - Initial (ziua 0): se recomanda o doza de 0,25 ml

-Doza 2 - Ziua 7: se recomanda o doza de 0,25 ml

-Doza 3 - Ziua 21: se recomanda o doza de 0,25 ml

Seroconversia poate sa apara la cel putin 14 zile de la a doua vaccinare si anume 1n ziua 21. Odata
imunizarea primara finalizatd, titrurile anticorpilor sunt sustinute minimum 12-18 luni, cand se
recomanda administrarea primei doze de intarire.

La copiii cu imunodeficientd, concentratia de anticorpi trebuie testata la 30 pana la 60 de zile dupa
administrarea celei de a doua doze (schema conventionald de imunizare) sau dupa a treia doza, daca se
foloseste schema prescurtata. Daca este nevoie trebuie administrate doze aditionale.

b) Intdrirea imunizdrii

Dupa o schema de imunizare completa, efectuata prin una dintre cele doua scheme recomandate, o
administrare de 0,25 ml Encepur Copii este suficientd pentru cresterea imunitatii.

Pentru copiii cu varsta peste 12 ani se recomanda Encepur pentru adolescenti sau adulti (de exemplu
Encepur Adulti).

Bazat pe rezultatele studiilor clinice actuale privind protectia imunitara pe termen lung, trebuie respectate
urmatoarele intervale pentru dozele de intdrire In cazul schemei conventionale de vaccinare:

Prima doza de intarire Toate celelalte doze de intirire
3 ani La fiecare 5 ani

Bazat pe rezultatele studiilor clinice actuale privind protectia imunitara pe termen lung, trebuie respectate
urmatoarele intervale pentru dozele de intérire In cazul schemei rapide

Prima doza de intarire Toate celelalte doze de intirire
12 - 18 luni conform La fiecare 5 ani
recomandarilor

Mod de administrare

Se recomanda a se agita bine vaccinul inainte de folosire. Vaccinul se va administra prin injectie
intramusculara preferabil in regiunea superioara a bratului (muschiul deltoid).

Daca e nevoie (exemplu in cazul pacientilor cu diateza hemoragicd), vaccinul se poate injecta subcutanat.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la virusul encefalitic transmis de cdpuse sau la oricare dintre excipienti.

- Copii cu afectiuni acute, care necesita tratament, vor beneficia de vaccin numai dupa cel putin doua
saptamani de la recuperarea totala.

- Daca apar complicatii dupa imunizare, acestea trebuie considerate contraindicatii pentru o
imunizare viitoare cu acelasi fel de vaccin, pana cand cauzele complicatiilor nu vor fi clarificate.
Acesta este un lucru important in cazul reactiilor adverse secundare, care nu se limiteaza doar la
nivelul locului de administrare.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

In cazuri extrem de rare, 1n care au fost raportate reactii adverse de hipersensibilitate manifestate prin
simptome clinice cum ar fi urticarie, edeme ale buzei si epiglotei, laringospasm si bronhospasm, scadere a
presiunii arteriale sau soc dupa ingerarea de ovalbumina, vaccinarea trebuie efectuata sub stricta

supraveghere sicu facilitati adecvate pentru tratament de urgenta.
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Ca regula, nu este un risc ridicat in timpul imunizarii cu Encepur Copii pentru copiii la care nu s-a
confirmat alergia la ovalbumina sau care prezinta o reactie pozitiva la testul cutanat cu ovalbumina.

A nu se injecta vaccinul intravascular!

Daca accidental vaccinul este administrat intravascular, exista riscul aparitiei reactiilor adverse, inclusiv
soc, in cazuri extreme. Trebuie luate masurile de urgenta adecvate pentru prevenirea socului.

Se recomanda prudenta in cazul administrarii vaccinului la persoanele cu antecedente de afectiuni
cerebrale.

Vaccinarea TBE nu este eficace contra altor boli determinate de muscatura de capusa
(exemplu borelioza) care pot fi transmise in acelasi timp.

Mai ales la copiii mici, poate aparea febrd dupa imunizarea primara (vezi 4.8); dupa a doua imunizare,
aceasta este observata mai putin frecvent. Daca este necesar, trebuie avut in vedere un tratament
antipiretic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

La pacientii care primesc tratament imunosupresiv, succesul imunizarii poate fi compromis sau
indoielnic.

Intervale privind alte imunizdri

Nu este necesar sa se pastreze un anumit interval cu privire la alte vaccinari.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu este cazul, deoarece medicamentul este indicat la copiii cu varsta sub 12 ani.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu este cazul, deoarece medicamentul este indicat la copiii cu varsta sub 12 ani.

4.8 Reactii adverse
Pentru evaluarea reactiilor adverse, sunt utilizate urmatoarele clasificari ale frecventei:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Datele din studiile clinice si experienta de dupa punerea pe piata au indicat urmatoarele frecvente ale
reactiilor adverse:

Tulburari la nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: durere tranzitorie la locul injectiei

Frecvente: eritem, edem
Foarte rare: granulom la locul injectiei, in cazuri exceptionale cu formarea unui serom
Reactii sistemice

Corpul ca intreg
Foarte frecvente: Febra >38°C, mai ales la copiii cu varsta de 1 si 2 ani



Frecvente: stare de rau generald; simptome pseudo-gripale (transpiratie, frisoane), mai ales dupa
imunizarea primara, febra >38°C la copiii cu varsta intre 3 si 11 ani.

Tulburari gastrointestinale
Foarte frecvente: greturi
Mai putin frecvente: varsaturi, scaune diareice

Tulburdari musculo-scheletice
Frecvente: artralgii si mialgii
Foarte rare: artralgii si mialgii In regiunea cervicala

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: limfadenopatii

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: Somnolenta la copiii sub 3 ani

Frecvente: Cefalee la copiii sub 3 ani

Foarte rare: Parestezie (cum sunt mancarimi, amorteald), convulsii febrile

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: reactii alergice ca urticaria generalizata, edem al mucoaselor, stridor, dispnee, spasm
bronsic,

hipotensiune arteriald si alte reactii circulatorii (posibilitatea aparitiei perturbarilor vizuale),
trombocitopenie trecatoare.

Simptomele pseudo-gripale mentionate mai sus, inclusiv febra, apar mai ales dupa prima vaccinare si in
general dispar in 72 de ore. Dacd este necesar, trebuie avut in vedere un tratament antipiretic.

Artralgia si mialgia In regiunea cervicald pot imita meningismul. Aceste simptome sunt rare si dispar in
cateva zile, fara consecinte.

Dupa vaccinari TBE, in cazuri izolate, au fost raportate cazuri de afectiuni ale sistemului nervos central si
periferic, incluzand paralizie ascendenta cu paralizie respiratorie in cazuri severe (exemplu sindrom
Guillain-Barré).

4.9 Supradozaj

Pana 1n prezent, nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri encefalitice,adsorbit TBE,codul ATC: JO7BAO1

Encepur Copii este o suspensie care contine virus TBE inactivat, purificat, crescut pe culturi de fibroblasti
de pui.

Cand este aplicata schema conventionala de vaccinare ratele de seroconversie (test ELISA) sunt
urmatoarele:

- 4 saptamani dupa prima vaccinare (ziua 28): la aproximativ 50% din cei vaccinati

- 2 saptamani dupa a doua vaccinare (ziua 42): la aproximativ 98% din cei vaccinati

- 2 saptamani dupa a treia vaccinare (ziua 314): la aproximativ 99% din cei vaccinati

Cand este aplicata schema prescurtata de vaccinare rata seroconversiei (test ELISA) dupa aproximativ 14
zile este urmatoarea:

- dupad a 2-a vaccinare (ziua 21): la aproximativ 90% din cei vaccinati

- dupa a 3-a vaccinare (ziua 35): la aproximativ 99% din cei vaccinati



5.2 Proprietiti farmacocinetice
In cazul vaccinurilor nu este necesara evaluarea proprietatilor farmacocinetice.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

TRIS-(hidroximetil)-aminometan, clorura de sodiu, zahar, hidroxid de aluminiu, apa pentru preparate
injectabile.

Contine urme de clortetraciclind, gentamicina, neomicina si formaldehida.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente,
in aceeasi seringa.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi intre 2°C-8°C, la frigider, in ambalajul original. A nu se congela.
A nu se utiliza un vaccin care a fost congelat!

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu o seringd preumpluta a 0,25 ml suspensie injectabila.

Cutie cu o seringa preumplutd a 0,25 ml suspensie injectabila si un ac.
Cutie cu 10 seringi preumplute a cate 0,25 ml suspensie injectabila.

Cutie cu 10 seringi preumplute a cate 0,25 ml suspensie injectabila si 10 ace.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie, comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Vaccinul se agita inainte de administrare.
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile locale.
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