CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polyvaccinum submite, Polyvaccinum mite, Polyvaccimm forte
Zawiesina do wstrzykiwa

Nieswoista szczepionka bakteryjna.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml szczepionki zawiera inaktywowane bakterie (lWomach komoérek):

Polyvaccinum

submite mite
Saphylococcus aureus 5 50
Saphylococcus epidermidis 5 50
Sreptococcus salivarius 1 10
Sreptococcus pneumoniae 1 10
Streptococcus pyogenes 1 10
Escherichia coli 2 20
Klebsiella pneumoniae 1 10
Haemophilus influenzae 1 10
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 2 20
Moraxella catarrhalis 1 10

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

Polyvaccinum submite jest przeczyst, bezbarwn zawiesin.
Polyvaccinum mite jest opaliziga, bezbarwa zawiesin.
Polyvaccinum forte jest opaliziga zawiesin o biatym odcieniu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Podawaé profilaktycznie, leczniczo lub jako leczenie wsamaace.
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Leczniczo i profilaktycznie — u dzieci i dorostygbodnie ze schematem A:

w przypadku diugotrwatych, chronicznych i nawracggh stanéw zapalnych gérnych i dolnych drog
oddechowych, w tym zapalenia zatok obocznych nosaagardzieli, nawracagych zapalé krtani,
tchawicy i oskrzeli (zalecane leczenie profilaktyezv okresie remisji) oraz uckeodkowego.

Leczniczo — u dorostych zgodnie ze schematem B:

w przypadkach chronicznych i nawragajch nerwobdli: nerwu trojdzielnego i potylicznegay
kulszowej, zapalenia splotu barkowego i nerwobdtidayzebrowych.

Leczenie wspomagate — u dorostych zgodnie ze schematem C:

w przypadkach chronicznych zapalecherza moczowego, pochwy, przydatkéw i bigluzowej

macicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczniczo i profilaktycznie - Schemat A:

Wstrzyknbcia podawane D0r0é|l DZieCi dO 14 Iat

w odstpach co 3-5 dni Szczepionka Dawka Szczepionka Daw
Wstrzyknicie 1, 21 3 Polyvaccinum submite 1,0 ml Polyvaaomsubmite 0,5 ml
Wstrzyknicie 4 i 5 Polyvaccinum mite 0,5 ml Polyvaccinum sitie 1,0 ml
Wstrzyknkcie 6, 7i 8 Polyvaccinum mite 1,0 ml Polyvaccinumite 0,3 ml
Wstrzyknkcie 9i 10 Polyvaccinum forte 0,3 ml Polyvaccinuritem 0,5 ml
Wstrzyknicie 111 12 Polyvaccinum forte 0,5 ml Polyvaccinforte 0,2ml
Wstrzyknkcie 13i 14 Polyvaccinum forte 1,0 ml Polyvaccinforte 0,5ml

Dawke 14 ma@na powtarzaw odstpach 2-4 tygodni przez okres 2-3 migsi. Zamieszczony

ka

w tabeli, pelny cykl szczepienny powinng powtarz& 2 razy do roku w porze wiosennej i jesiennej,

przez co najmniej 2 lata.

Leczniczo- Schemat B:

Wstrzyknkicia podawane w odgiach Szczepionka Dawka
co 3-4 dni
Wstrzyknkcie 1 i 2 Polyvaccinum submite 0,5 ml
Wstrzyknkcie 3, 4,516 Polyvaccinum submite 1,0 ml
Wstrzyknkcie 7, 8, 9, 10, 11i 12 Polyvaccinum mite 0,5 ml
Wstrzyknkcie 13, 14, 15, 16, 1718 Polyvaccinum mite 110 m
Leczenie wspomagajce - Schemat C:
Wstrzyknkcia podawane w odgiach Szczepionka Dawka
co 2-4 dni
Wstrzyknicie 1, 21 3 Polyvaccinum submite 1,0 ml
Wstrzyknkcie 4,51 6 Polyvaccinum mite 0,5 ml
Wstrzyknicie 7i 8 Polyvaccinum mite 1,0 ml
Wstrzyknkcie 9i 10 Polyvaccinum forte 0,5 ml
Wstrzyknicie 111 12 Polyvaccinum forte 1,0 ml

Zmiana dawkowania w przypadku diugotrwatych dzialeepaadanych i (lub) dziata

niepazadanych o diym nasileniu zostata opisana w punkcie 4.8.



Dzieci i mtodzie
Nie ma dosipnych danych na temat stosowania szczepionki Potymam submite, mite i forte
zgodnie ze schematem B i C.

Sposo6b podawania

Podawé& domisniowo lub podskornie.
Jako miejsce wstrzykiwezaleca s migsien naramienny.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na klaiwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

— Choroby zakane.

— Ostre stany zapalne.

— Choroby nerek i wtroby.

— Niewydolnc¢ krazenia.

- Ciaza lub laktacja.

— Dzieci pontej drugiego rokuycia.

— Choroby ukladowe.

- Stosowanie preparatow immunosupresyjnych.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno kbyoprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiddarsd&iego (ze
szczegO6lnym uwzgtnieniem poprzednich szczefpiedziatar niepaadanych, ktore mogly kynimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanyelwstrzykngciach, naley zapewnt
pacjentom maiwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadjstpienia po
szczepieniu wstegsu anafilaktycznego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnedgpowied na szczepiorikkmoze by
obnizona. W takim przypadku zaleca girzesunicie szczepi@ do zak@czenia terapii.

Szczepionka me byt podawana w przebiegu infekcjisjeleczenie rozpocgo przed rozwojem
zakaenia.

Nie podawa donaczyniowo.

Nalezy upewni¢ sig, ze igfa nie jest wprowadzona do naczynia krwiorémego.

Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna poz@s3@ minut pod obserwacy lekarza.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Szczepionka mae by podawana w trakcie antybiotykoterapiili¢o konieczne.

4.6 Wplyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie stosowa

Karmienie piersi
Nie stosowa




Ptodng¢
Szczepionki Polyvaccinum submite, Polyvaccinum pitayvaccinum forte nie byly oceniane
w badaniu dotyccym ptodndci.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@ad wptywem szczepionek Polyvaccinum submite, nfotée na zdoIng
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Czestaé¢ dziata niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposob:

- bardzo czsto £1/10)

— czgsto £1/100 do <1/10)

— niezbyt czsto ¢1/1 000 do <1/100)

- rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

— bardzo rzadko (<1/10 000)

— Czgstas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie daginych danych)

Dziatania niepazadane (czstos¢ nieznana):

Zaburzenia uktadu nerwowego

- bol glowy

Zaburzeniaotadka i jelit

- nudndci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

- zaczerwienienie, obek, bél w miejscu podania

- przegciowa, trwajica 6-8 godzin garczka (do 38°C)
- zte samopoczucie, ogolne ostabienie

- miejscowe stany zapalne (zaostrzenie).

Objawy te zwykle ugpuja po 24 godzinach.

Uwaga:

W razie utrzymywania sidtuzej dziata niepazadanych w postaci bélu gtowy, nudimdi ogéinego
ostabienia, naley wydtuzy¢ czas mgdzy wstrzykngciami i zmniejszy dawk; szczepionki (powr6t do
stezenia szczepionki zawietgiego dziesiciokrotnie mniejsz ilos¢ bakterii lub/i zmniejszenie
objetosci dawki szczepionki).

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepoadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maihdi@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania wkszej dawki szczepionki hizalecana w schemacie dawkowaniazendofgé
do nasilenia dziataniepazadanych. W takim przypadku nalepostpowa jak w punkcie 4.8Jwaga



5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki bgkierkod ATC: JO7AX.

Substancjami czynnymi szczepionek Polyvaccinum stghmmite i forte § zawiesiny bakterii
zabitych ogrzewaniem, najgziej powodujcych r&nego rodzaju zakania lub ledacych przyczya
powiktan standw zapalnych pochodzenia niebakteryjnego.d2egblne szczepionki ¥dia sie
dziestciokrotry iloscia komorek bakterii. Proporcje #oi bakterii poszczegolnych gatunkow
w kazdej z trzech szczepionek Blentyczne. Szczepionki stosuje profilaktycznie i leczniczo.
Dziataja one immunostymulgpo wzmagajc ogolm, nieswoisd odpornagé uktadu
immunologicznego prowadeza do wzmochienia proceséw obronnych ustroju przédzzaiami.
Rownoczénie wywotup swoist odpornd¢ na bakterie, ktérych antygeny zawarge s

w szczepionkach. Aby uzyskaazadany efekt terapeutyczny, najeprzeprowadzi peten cykl
szczepié.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do opaitlega standardowym badaniom
toksyczndci, zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

18 miestcy.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w lodéwce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Polyvaccinum submitel ml zawiesiny w ampuice ze szkla typd bpakowanie po 5 amputek.

Polyvaccinum mite - 1 ml zawiesiny w ampuice zeatipu |- opakowanie po 5 amputek.
Polyvaccinum forte - 1 ml zawiesiny w ampulce Zeatypu |- opakowanie po 5 amputek.



6.6 Specjalnegrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po wstrasnieciu szczepionka:

Polyvaccinum submite jest pzzeczyst, bezbarwa zawiesin.
Polyvaccinum mite jest opaliziga, bezbarwsgzawiesin.
Polyvaccinum forte jest opaliziga zawiesin o biatym odcieniu.

W czasie przechowywania na dnie amputki tworzybsaty osad, a ponad nim klarowny supernatant.

Przed uyciem amputk nalezy mocno wstrzsmé¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nglecené
wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwadlcych castek i (lub) czy nie nagpity zmiany
w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nglestosowa szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpotka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polyvaccinum submite R/0387
Polyvaccinum mite R/0385
Polyvaccinum forte R/0769

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 31 maja 1988.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: ......................

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



