Anexo |

Lista de especialidades farmacéuticas autorizadas a nivel nacional



Estado Titular de la Nombre DCI + Concentracion Forma Via de
miembro autorizacion de inventado farmacéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Austria Daiichi Sankyo Austria Luivac Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Gmbh
Austria Laboratorio Buccalin Streptococcus agalactiae, comprimido de 1 x 10° Comprimido Uso oral
Farmaceutico S.I.T. unidades, Haemophilus influenzae, comprimido de | recubierto de
S.R.L. 1,5 x 10° unidades, Staphylococcus aureus, pelicula
comprimido de 1 x 10° unidades, Streptococcus
pneumoniae, comprimido de 1 x 10° unidades
Austria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisado bacteriano estandarizado, deshidratado por | Capsula, dura Uso oral
Fur Erwachsene congelacion (liofilizado), capsula de 7 mg
Austria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisado bacteriano estandarizado, deshidratado por | Capsula, dura Uso oral
FOr Kinder congelacion (liofilizado), capsula de 3,5 mg
Bélgica Om Pharma S.A. Broncho Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
Bélgica Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral
Bulgaria Bb - Ncipd Ltd. Respivax Haemophilus influenzae tipo B (Hib), 0,625 x 10° Comprimido Uso oral

células/25 mg, lisado de Branhamella catarrhalis,
0,625 x 10° células/25 mg, Klebsiella pneumoniae
(inactivada), 0,625 x 10° células/25 mg, bacterias
inactivadas de Staphylococcus aureus, 0,625 x
10° células/25 mg, bacterias inactivadas de
Streptococcus pneumoniae, 0,625 x 10°
células/25 mg, bacterias inactivadas de
Streptococcus pyogenes, 0,625 x 10° células/25
mg
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Bulgaria

Bb - Ncipd Ltd.

Respivax

Haemophilus influenzae tipo B (Hib), 1,25 x 10°
células/50 mg, lisado de Branhamella catarrhalis,
1,25 x 10° células/50 mg, Klebsiella pneumoniae
(inactivada), 1,25 x 10° células/50 mg, bacterias
inactivadas de Staphylococcus aureus, 1,25 x 10°
células/50 mg, bacterias inactivadas de
Streptococcus pneumoniae, 1,25 x 10° células/50
mg, bacterias inactivadas de Streptococcus
pyogenes, 1,25 x 10° células/50 mg

Comprimido

Uso oral

Bulgaria

Om Pharma S.A.

BpoHxo — Bakcom
3a Bb3pacTHu

Liofilizado estandarizado de lisados bacterianos,
capsula de 7 mg

Capsula, dura

Uso oral

Bulgaria

Om Pharma S.A.

BpoHxo — Bakcom
3a [deua

Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5
mg

Gréanulos

Uso oral

Bulgaria

Om Pharma S.A.

BpoHxo—BakcoMm
3a deua

Liofilizado estandarizado de lisados bacterianos,
capsula de 3,5 mg

Céapsula, dura

Uso oral

Bulgaria

Pierre Fabre Medicament

Pn6omyHun

Proteoglicanos de Klebsiella pneumoniae,
sobrecito de 1,125 mg, fracciones ribosémicas
(ribosomas con un titulo del 70% de ARN),
sobrecito de 0,75 mg, ribosomas de Haemophilus
influenzae, sobrecito de 5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, sobrecito de 30
unidades, fracciones ribosémicas de Klebsiella
pneumoniae, sobrecito de 35 unidades, ribosomas
de Streptococcus pyogenes del grupo A, sobrecito
de 30 unidades

Granulos para
solucién oral

Uso oral

Republica Checa

Daiichi Sankyo Europe
Gmbh

Luivac

Lisados bacterianos mixtos, comprimido de 3 mg

Comprimido

Uso oral
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Republica Checa | Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos mixtos, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
Pro Adultis
Republica Checa | Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos mixtos, capsula de 3,5 mg Céapsula, dura Uso oral
Pro Infantibus
Republica Checa | Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos mixtos, sobrecito de 3,5 mg Granulos en Uso oral
Pro Infantibus sobrecito
Republica Checa | Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Granulos para Uso oral
pneumoniae, sobrecito de 15 unidades, ribosomas | solucién oral
de Haemophilus influenzae, sobrecito de 0,5
unidades, ribosomas de Streptococcus
pneumoniae, sobrecito de 3 unidades, fracciones
ribosémicas de Klebsiella pneumoniae, sobrecito
de 3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, sobrecito de 3 unidades
Republica Checa | Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Comprimido Uso oral
pneumoniae, comprimido de 15 unidades,
ribosomas de Haemophilus influenzae,
comprimido de 0,5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, comprimido de 3
unidades, fracciones ribosémicas de Klebsiella
pneumoniae, comprimido de 3,5 unidades,
ribosomas de Streptococcus pyogenes del grupo
A, comprimido de 3 unidades
Alemania Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Gmbh
Alemania Om Pharma S.A. Broncho-Munal Extracto bacteriano estandarizado, liofilizado, Capsula, dura Uso oral

Erwachsene

capsula de 7 mg
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Alemania Om Pharma S.A. Broncho-Munal Extracto bacteriano estandarizado, liofilizado, Capsula, dura Uso oral
Kinder capsula de 3,5 mg
Alemania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Extracto bacteriano estandarizado, liofilizado, Céapsula, dura Uso oral
capsula de 3,5 mg
Alemania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Extracto bacteriano estandarizado, liofilizado, Céapsula Uso oral
Erwachsene capsula de 7 mg
Grecia Gap S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral
Grecia Gap S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
Grecia Rafarm Sa. Pir-05 Lisados bacterianos liofilizados, comprimido de 7 Comprimido Uso sublingual
mg sublingual
Hungria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
Felnotteknek
Hungria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral
Gyermekeknek
Hungria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5 Polvo para Uso oral
Gyermekeknek mg solucién oral
Italia Abiogen Pharma S.P.A. Broncho Munal Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral
Italia Abiogen Pharma S.P.A. Broncho Munal Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5 Granulos en Uso oral
mg sobrecito
Italia Abiogen Pharma S.P.A. Broncho Munal Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
Italia Aziende Chimiche Ommunal Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral

Riunite Angelini
Francesco - A.C.R.A.F.
S.P.A.
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Italia Aziende Chimiche Ommunal Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5 Granulos para Uso oral
Riunite Angelini mg suspension oral
Francesco - A.C.R.A.F.
S.P.A.
Italia Aziende Chimiche Ommunal Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
Riunite Angelini
Francesco - A.C.R.A.F.
S.P.A.
Italia Bruschettini S.R.L Immubron Glicina, comprimido de 43 mg, Haemophilus Comprimido Uso sublingual
influenzae tipo B (Hib), comprimido de 6 x 10° sublingual
organismos, Klebsiella Ozaenae, comprimido de 6
x 10° organismos, Klebsiella pneumoniae,
comprimido de 6 x 10° organismos, Neisseria
catarrhalis, comprimido de 6 x 10° organismos,
Staphylococcus aureus, comprimido de 6 x 10°
organismos, Streptococcus pneumoniae,
comprimido de 6 x 10° organismos, Streptococcus
pyogenes, comprimido de 6 x 10° organismos,
Streptococcus oralis, comprimido de 6 x 10°
organismos, lisados bacterianos liofilizados,
comprimido de 50 mg
Italia Bruschettini S.R.L Lantigen B Haemophilus influenzae tipo B (Hib), 50,2 Gotas orales, Uso oral

UAg/ml, Klebsiella pneumoniae, 39,8 UAg/ml,
Staphylococcus aureus, 79,6 UAg/ml,
Streptococcus pneumoniae, 63,2 UAg/ml,
Streptococcus pyogenes, 126,2 UAg/ml, Moraxella
catarrhalis, 39,9 UAg/ml

suspension




Estado Titular de la Nombre DCI + Concentracion Forma Via de
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Italia Daiichi Sankyo Italia Paspat Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
S.P.A
Italia Laboratorio Buccalin Streptococcus agalactiae, comprimido de 1000 x Comprimido Uso oral
Farmaceutico S.I.T. 108 unidades, Haemophilus influenzae, gastrorresistente
S.R.L. comprimido de 1500 x 10° unidades,
Staphylococcus aureus, comprimido de 1000 x
10°® unidades, Streptococcus pneumoniae,
comprimido de 1000 x 10° unidades
Italia Laboratorio Buccalin Streptococcus agalactiae, comprimido de 1000 x Comprimido Uso oral
Farmaceutico S.I.T. 108 unidades, Haemophilus influenzae, gastrorresistente
S.R.L. comprimido de 1500 x 10° unidades,
Staphylococcus aureus, comprimido de 1000 x
10°® unidades, Streptococcus pneumoniae,
comprimido de 1000 x 10° unidades
Italia Lallemand Pharma Ismigen Haemophilus influenzae, comprimido de 6 x 10° Comprimido Uso sublingual
Europe células, Klebsiella Ozaenae, comprimido de 6 x sublingual
10° células, Klebsiella pneumoniae, comprimido
de 6 x 10° células, Neisseria catarrhalis,
comprimido de 6 x 10° células, Staphylococcus
aureus, comprimido de 6 x 10° células,
Streptococcus pneumoniae, comprimido de 6 x
10° células, Streptococcus pyogenes, comprimido
de 6 x 10° células, Streptococcus Oralis,
comprimido de 6 x 10° células
Italia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral
Italia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5 Gréanulos en Uso oral
mg sobrecito
Italia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Céapsula, dura Uso oral
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Italia Pierre Fabre Pharma Immucytal Fracciones de membranas de Klebsiella Granulos para Uso oral
S.R.L. pneumoniae, 15 unidades, ribosomas de solucién oral
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades, ribosomas
de Streptococcus pneumoniae, 3 unidades,
fracciones ribosdmicas de Klebsiella pneumoniae,
3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, 3 unidades
Italia Pierre Fabre Pharma Immucytal Fracciones de membranas de Klebsiella Comprimido Uso oral
S.R.L. pneumoniae, 15 unidades, ribosomas de
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades, ribosomas
de Streptococcus pneumoniae, 3 unidades,
fracciones ribosémicas de Klebsiella pneumoniae,
3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, 3 unidades
Letonia Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Gmbh
Letonia Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisado bacteriano, capsula de 3,5 mg Céapsula, dura Uso oral
D.D. Ljubljana
Letonia Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisado bacteriano, capsula de 7 mg Céapsula, dura Uso oral
D.D. Ljubljana
Lituania Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Gmbh
Lituania Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisado bacteriano, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
D.D. Ljubljana
Lituania Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral

D.D. Ljubljana
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Lituania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Granulos para Uso oral
pneumoniae, 15 unidades, ribosomas de solucién oral
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades, ribosomas
de Streptococcus pneumoniae, 3 unidades,
fracciones ribosdmicas de Klebsiella pneumoniae,
3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, 3 unidades
Lituania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Comprimido Uso oral
pneumoniae, 15 unidades, ribosomas de
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades, ribosomas
de Streptococcus pneumoniae, 3 unidades,
fracciones ribosémicas de Klebsiella pneumoniae,
3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, 3 unidades
Luxemburgo Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Gmbh
Luxemburgo Om Pharma S.A. Broncho Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Céapsula, dura Uso oral
Luxemburgo Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral
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Malta

Bruschettini S.R.L

Immubron

Glicina, comprimido de 43 mg, Haemophilus
influenzae tipo B (Hib), comprimido de 6 x 10°
organismos, Klebsiella Ozaenae, comprimido de 6
x 10° organismos, Klebsiella pneumoniae,
comprimido de 6 x 10° organismos, Neisseria
catarrhalis, comprimido de 6 x 10° organismos,
Staphylococcus aureus, comprimido de 6 x 10°
organismos, Streptococcus pneumoniae,
comprimido de 6 x 10° organismos, Streptococcus
pyogenes, comprimido de 6 x 10° organismos,
Streptococcus viridans, comprimido de 6 x 10°
organismos, lisados bacterianos liofilizados,
comprimido de 50 mg

Comprimido
sublingual

Uso sublingual

Malta

Bruschettini S.R.L

Lantigen B

Haemophilus influenzae tipo B (Hib), 50,2
UAg/ml, Klebsiella pneumoniae, 39,8 UAg/ml,
Staphylococcus aureus, 79,6 UAg/ml,
Streptococcus pneumoniae, 63,2 UAg/ml,
Streptococcus pyogenes, 126,2 UAg/ml, Moraxella
catarrhalis, 39,9 UAg/ml

Gotas orales,
suspension

Uso oral

Polonia

Daiichi Sankyo Europe
Gmbh

Luivac

Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg

Comprimido

Uso oral
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Polonia Instytut Biotechnologii Polyvaccinum Escherichia coli (inactivada), 200 x 10° células/ml, Uso

Surowic | Szczepionek
Biomed Spodtka Akcyjna

Forte

Klebsiella pneumoniae (inactivada), 100 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de
Staphylococcus aureus, 500 x 10° células/ml,
bacterias inactivadas de Staphylococcus
epidermidis, 500 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus salivarius, 100 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Streptococcus
pneumoniae, 100 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus pyogenes, 100 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Haemophilus
influenzae, 100 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Corynebacterium
pseudodiphtheriticum, 200 x 108 células/ml,
bacterias inactivadas de Moraxella catarrhalis 100
x 10° células/ml

Suspensién para
inyeccion

intramuscular $
Uso subcutaneo
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Polonia Instytut Biotechnologii Polyvaccinum Escherichia coli (inactivada), 20 x 10° células/ml, Gotas nasales, Uso nasal

Surowic | Szczepionek
Biomed Spodtka Akcyjna

Mite

Klebsiella pneumoniae (inactivada), 10 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de
Staphylococcus aureus, 50 x 10° células/ml,
bacterias inactivadas de Staphylococcus
epidermidis, 50 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus salivarius, 10 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Streptococcus
pneumoniae, 10 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus pyogenes, 10 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Haemophilus
influenzae, 10 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Corynebacterium
pseudodiphtheriticum, 20 x 10° células/ml,
bacterias inactivadas de Moraxella catarrhalis, 10
x 10° células/ml

suspension
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Polonia Instytut Biotechnologii Polyvaccinum Escherichia coli (inactivada), 20 x 10° células/ml, Suspensién para Uso

Surowic | Szczepionek
Biomed Spodtka Akcyjna

Mite

Klebsiella pneumoniae (inactivada), 10 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de
Staphylococcus aureus, 50 x 10° células/ml,
bacterias inactivadas de Staphylococcus
epidermidis, 50 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus salivarius, 10 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Streptococcus
pneumoniae, 10 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus pyogenes, 10 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Haemophilus
influenzae, 10 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Corynebacterium
pseudodiphtheriticum, 20 x 10° células/ml,
bacterias inactivadas de Moraxella catarrhalis, 10
x 10° células/ml

inyeccion

intramuscular $
Uso subcutaneo
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Polonia

Instytut Biotechnologii
Surowic | Szczepionek
Biomed Spodtka Akcyjna

Polyvaccinum
Submite

Escherichia coli (inactivada), 2 x 10° células/ml,
Klebsiella pneumoniae (inactivada), 1 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de
Staphylococcus aureus, 5 x 10° células/ml,
bacterias inactivadas de Staphylococcus
epidermidis, 5 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus salivarius, 1 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Streptococcus
pneumoniae, 1 X 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Streptococcus pyogenes, 1 x 10°
células/ml, bacterias inactivadas de Haemophilus
influenzae, 1 x 10° células/ml, bacterias
inactivadas de Corynebacterium
pseudodiphtheriticum, 2 x 10° células/ml,
bacterias inactivadas de Moraxella catarrhalis, 1 x
10° células/ml

Suspensién para
inyeccion

Uso
intramuscular $
Uso subcutaneo

Polonia

Lallemand Pharma
Europe

Ismigen

Haemophilus influenzae, comprimido de 6 x 10°
células, Klebsiella Ozaenae, comprimido de 6 x
10° células, Klebsiella pneumoniae, comprimido
de 6 x 10° células, Neisseria catarrhalis,
comprimido de 6 x 10° células, Staphylococcus
aureus, comprimido de 6 x 10° células,
Streptococcus pneumoniae, comprimido de 6 x
10° células, Streptococcus pyogenes, comprimido
de 6 x 10° células, Streptococcus Viridans,
comprimido de 6 x 10° células

Comprimido
sublingual

Uso sublingual

Polonia

Om Pharma S.A.

Broncho-Vaxom

Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg

Céapsula, dura

Uso oral




Estado Titular de la Nombre DCI + Concentracion Forma Via de
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Polonia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5 Gréanulos en Uso oral
mg sobrecito
Polonia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Céapsula, dura Uso oral
Polonia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Comprimido Uso oral
Polska Sp. Z 0.0. pneumoniae, comprimido de 15 unidades,
ribosomas de Haemophilus influenzae,
comprimido de 0,5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, comprimido de 3
unidades, fracciones ribosdmicas de Klebsiella
pneumoniae, comprimido de 3,5 unidades,
ribosomas de Streptococcus pyogenes del grupo
A, comprimido de 3 unidades
Polonia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Proteoglicanos de Klebsiella pneumoniae, Granulos para Uso oral

Polska Sp. Z 0.0.

sobrecito de 1,125 mg, fracciones ribosémicas
(ribosomas con un titulo del 70% de ARN),
sobrecito de 0,75 mg, ribosomas de Haemophilus
influenzae, sobrecito de 5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, sobrecito de 30
unidades, fracciones ribosémicas de Klebsiella
pneumoniae, sobrecito de 35 unidades, ribosomas
de Streptococcus pyogenes del grupo A, sobrecito
de 30 unidades

solucién oral




Estado Titular de la Nombre DCI + Concentracion Forma Via de
miembro autorizacion de inventado farmacéutica administracion
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Polonia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Proteoglicanos de Klebsiella pneumoniae sobrecito | Granulos para Uso oral
Polska Sp. Z 0.0. de 1,125 mg, ribosomas de Haemophilus solucién oral
influenzae, sobrecito de 5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, sobrecito de 30
unidades, fracciones ribosémicas de Klebsiella
pneumoniae, sobrecito de 35 unidades, ribosomas
de Streptococcus pyogenes, del grupo A sobrecito
de 30 unidades
Portugal Almirall Produtos Provax Diplococcus pneumoniae de tipo |, comprimido de | Comprimido Uso oral
Farmacéuticos, Lda. 6000 mili U.l., Haemophilus influenzae,
comprimido de 6000 mili U.1., Klebsiella Ozaenae,
comprimido de 6000 mili U.1., Klebsiella
pneumoniae, comprimido de 6000 mili U.I.,
Neisseria catarrhalis, comprimido de 6000 mili
U.l., Staphylococcus aureus, comprimido de 6000
mili U.l., Streptococcus pyogenes, comprimido de
6000 mili U.l., Streptococcus Viridans,
comprimido de 6000 mili U.I.
Portugal Daiichi Sankyo Portugal, | Paspat Oral Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Unip. Lda
Portugal Lusomedicamenta — Lantigen B Haemophilus influenzae, 50,2 UAg/ml, Klebsiella Suspension oral Uso sublingual
Sociedade Técnica pneumoniae, 39,8 UAg/ml, Staphylococcus
Farmacéutica, Sa aureus, 79,6 UAg/ml, Streptococcus pneumoniae,
63,2 UAg/mlI, Streptococcus pyogenes, 126,2
UAg/ml, Moraxella catarrhalis, 39,9 UAg/ml
Portugal Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5 Granulos Uso oral
mg
Portugal Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Céapsula, dura Uso oral
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Portugal

Om Pharma S.A.

Broncho-Vaxom
Infantil,

Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg

Capsula, dura

Uso oral

Portugal

Pierre Fabre Médicament
Portugal, Lda.

Ribomunyl

Fracciones de membranas de Klebsiella
pneumoniae, comprimido de 15 unidades,
ribosomas de Haemophilus influenzae,
comprimido de 0,5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, 3 unidades, fracciones
ribosdmicas de Klebsiella pneumoniae,
comprimido de 3,5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pyogenes del grupo A, comprimido
de 3 unidades

Comprimido

Uso oral

Portugal

Pierre Fabre Médicament
Portugal, Lda.

Ribomunyl

Fracciones de membranas de Klebsiella
pneumoniae, 15 unidades, ribosomas de
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades, ribosomas
de Streptococcus pneumoniae, 3 unidades,
fracciones ribosdmicas de Klebsiella pneumoniae,
3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, 3 unidades

Granulos para
solucion oral

Uso oral

Portugal

Pierre Fabre Médicament
Portugal, Lda.

Ribomunyl

Fracciones de membranas de Klebsiella
pneumoniae, 15 unidades, ribosomas de
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades, ribosomas
de Streptococcus pneumoniae, 3 unidades,
fracciones ribosémicas de Klebsiella pneumoniae,
3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, 3 unidades

Comprimido

Uso oral

Rumania

Alvogen Malta
Operations (Row) Ltd

Luivac

Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg

Comprimido

Uso oral




Estado Titular de la Nombre DCI + Concentracion Forma Via de
miembro autorizacion de inventado farmacéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Rumania Bruschettini S.R.L Lantigen B Haemophilus influenzae tipo B (Hib), 50,2 Gotas orales, Uso oral
UAg/ml, Klebsiella pneumoniae, 39,8 UAg/ml, suspension
Staphylococcus aureus, 79,6 UAg/ml,
Streptococcus pneumoniae, 63,2 UAg/ml,
Streptococcus pyogenes, 126,2 UAg/ml, Moraxella
catarrhalis, 39,9 UAg/ml
Rumania Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisado bacteriano, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Gmbh
Rumania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 7 mg Céapsula, dura Uso oral
Adulti
Rumania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, capsula de 3,5 mg | Capsula, dura Uso oral
Copii
Rumania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos liofilizados, sobrecito de 3,5 Polvo para Uso oral
Copii mg suspension oral
Rumania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Granulos para Uso oral

pneumoniae, 15 unidades/ml, ribosomas de
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades/ml,
ribosomas de Streptococcus pneumoniae, 3
unidades/ml, fracciones ribosémicas de Klebsiella
pneumoniae, 3,5 unidades/ml, ribosomas de
Streptococcus pyogenes del grupo A, 3
unidades/ml

solucién oral




Estado Titular de la Nombre DCI + Concentracion Forma Via de
miembro autorizacion de inventado farmacéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Rumania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Comprimido Uso oral
pneumoniae, comprimido de 15 unidades,
ribosomas de Haemophilus influenzae,
comprimido de 0,5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, comprimido de 3
unidades, fracciones ribosémicas de Klebsiella
pneumoniae, comprimido de 3,5 unidades,
ribosomas de Streptococcus pyogenes del grupo
A, comprimido de 3 unidades
Rumania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Fracciones de membranas de Klebsiella Granulos para Uso oral
pneumoniae, 15 unidades, ribosomas de solucién oral
Haemophilus influenzae, 0,5 unidades, ribosomas
de Streptococcus pneumoniae, 3 unidades,
fracciones ribosdmicas de Klebsiella pneumoniae,
3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, 3 unidades
Eslovaquia Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisados bacterianos mixtos, comprimido de 3 mg Comprimido Uso oral
Gmbh
Eslovaquia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos mixtos, capsula de 7 mg Capsula, dura Uso oral
Eslovaquia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos mixtos, capsula de 3,5 mg Capsula, dura Uso oral
Pre Deti
Eslovaquia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisados bacterianos mixtos, sobrecito de 3,5 mg Polvo oral Uso oral

Pre Deti




Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la
autorizacion de
comercializacion

Nombre
inventado

DCI + Concentracion

Forma
farmacéutica

Via de
administracion

Eslovaquia

Pierre Fabre Medicament

Ribomunyl

Fracciones de membranas de Klebsiella
pneumoniae, sobrecito de 15 unidades, ribosomas
de Haemophilus influenzae, sobrecito de 0,5
unidades, ribosomas de Streptococcus
pneumoniae, sobrecito de 3 unidades, fracciones
ribosdmicas de Klebsiella pneumoniae, sobrecito
de 3,5 unidades, ribosomas de Streptococcus
pyogenes del grupo A, sobrecito de 3 unidades

Granulos para
solucién oral

Uso oral

Eslovaquia

Pierre Fabre Medicament

Ribomunyl

Fracciones de membranas de Klebsiella
pneumoniae, comprimido de 15 unidades,
ribosomas de Haemophilus influenzae,
comprimido de 0,5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pneumoniae, 3 unidades, fracciones
ribosémicas de Klebsiella pneumoniae,
comprimido de 3,5 unidades, ribosomas de
Streptococcus pyogenes del grupo A, comprimido
de 3 unidades

Comprimido

Uso oral

Eslovenia

Lek Pharmaceuticals
D.D. Ljubljana

Broncho-Munal

Lisado bacteriano, capsula de 3,5 mg

Céapsula, dura

Uso oral

Eslovenia

Lek Pharmaceuticals
D.D. Ljubljana

Broncho-Munal

Lisado bacteriano, capsula de 7 mg

Céapsula, dura

Uso oral




