AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7822/2015/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Broncho-Vaxom Copii 3,5 mg pulbere pentru suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic cu pulbere pentru suspensie orald contine 3,5 mg de lizate bacteriene liofilizate de
Haemophilus influenzae, Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp.
pneumoniae §i ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes §i sanguinis

(viridans), Moraxella (Branhamella/Neisseria) catarrhalis.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru suspensie orala

Pulbere granulata, de culoare usor bej

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Imunoterapie.

Prevenirea infectiilor recidivante ale cailor respiratorii si exacerbarilor infectioase din bronsitele
cronice.

Tratament adjuvant in infectiile acute ale cailor respiratorii.

4.2 Doze si mod de administrare

Copii (de la 6 luni la 12 ani)

Tratament profilactic si/sau tratament de consolidare: doza recomandati este de 1 plic pe zi pe
stomacul gol, 10 zile consecutive pe luna, timp de 3 luni consecutive.

Tratamentul episoadelor acute: doza recomandata este de 1 plic pe zi, pe stomacul gol, pana la
disparitia simptomelor (dar cel putin 10 zile). In cazul in care este necesar tratament cu



antibiotice, Broncho-Vaxom Copii se va administra n asociere cu acesta, de preferat de la
inceputul tratamentului.

Continutul plicului trebuie adaugat intr-o bautura (apa, suc de fructe, lapte etc.) si apoi amestecat
bine pentru omogenizare.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Broncho-Vaxom Copii poate genera reactii de hipersensibilitate. Daca apar reactii alergice sau
semne de intolerantd, tratamentul trebuie oprit imediat.

Copii si adolescenti

Pe baza informatiilor detinute in prezent, nu se recomanda administrarea Broncho-Vaxom Copii
la copii cu vérsta sub 6 luni. Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea la copiii cu varsta sub 6
luni.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc pana in prezent interactiuni cu alte medicamente.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd sau existd un numar limitat de date privind utilizarea Broncho-Vaxom Copii la femeile
insarcinate.

Studiile la animale nu au indicat efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea pentru
reproducere.

Ca masura de precautie, se recomanda sa se evite utilizarea Broncho-Vaxom Copii in timpul
sarcinii.

Alédptarea

Nu au fost efectuate studii specifice si nu au fost raportate date pana in prezent.

Medicamentul trebuie administrat cu precautie pe durata alaptarii.

Fertilitatea

In studiile cu animale nu a fost raportat niciun efect al Broncho-Vaxom Copii asupra indicelui de

fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Broncho-Vaxom Copii nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:

— foarte frecvente (>1/10);
- frecvente (>1/100 si <1/10);
- mai putin frecvente (>1/1.000 si <1/100);

2



- rare (>1/10.000 si <1/1.000);
— foarte rare (<1/10.000);
- cu frecventd necunoscutd  (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

mai putin frecvente: hipersensibilitate (eruptie cutanata eritematoasa, eruptie cutanata
generalizatd, eritem, edem, edem palpebral, edem facial, edem periferic, tumefiere, tumefierea
fetei, prurit, prurit generalizat, dispnee).

Tulburari ale sistemului nervos
frecvente: cefalee

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
frecvente: tuse

Tulburéri gastro-intestinale
frecvente: diaree, durere abdominala
mai putin frecvente: greata, varsaturi

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
frecvente: eruptie cutanata

mai putin frecvente: urticarie

cu frecventd necunoscuta: edem angioneurotic

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
mai putin frecvente: oboseala

rare: pirexie
In cazul persistentei manifestarilor gastrointestinale si respiratorii, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Datorita naturii Broncho-Vaxom Copii si a rezultatelor obtinute in urma testelor de toxicitate
realizate pe animale, este putin probabil sd se produca supradozajul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte vaccinuri

Codul ATC: JO7X N0O2

Agent imunostimulant.

La animale, s-au raportat rezistenta crescuta fata de infectiile experimentale, stimularea
macrofagelor si limfocitelor B, precum si secretia crescutd de imunoglobuline de catre celulele

mucoasei respiratorii.

La om, s-a observat o crestere a numarului de limfocite T circulante i a [gA salivare, raspuns
nespecific la mitogenele policlonale si reactii mixte limfocitare.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este disponibil pana in prezent un model experimental la animale

5.3 Date preclinice de siguranta

Date non-clinice nu au indicat niciun pericol special la oameni pe baza studiilor conventionale In
ceea ce priveste siguranta farmacologica, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
potentialul carcinogen sau toxicitatea pentru reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Galat de propil (E310)

Glutamat de sodiu

Manitol

Amidon (pregelatinizat)

Stearat de magneziu

Silicat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 plicuri din hartie-aluminiu-polietilena, fiecare contindnd 240 mg de pulbere pentru
suspensie orala



Cutie cu 30 plicuri din héartie-aluminiu-polietilena, fiecare contindnd 240 mg de pulbere pentru
suspensie orala

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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