Allegato |

Elenco dei medicinali autorizzati dai diversi Paesi



Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Austria Daiichi Sankyo Austria Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Austria Laboratorio Buccalin Streptococcus agalactiae 1 x 109 compresse, Compressa Uso orale
Farmaceutico S.I.T. Haemophilus influenzae 1,5 x 109 compresse, rivestita con film
S.R.L. Staphylococcus aureus 1 x 109 compresse,
Streptococcus pneumoniae 1 x 109 compresse
Austria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisato batterico standardizzato (liofilizzato) 7 mg Capsula dura Uso orale
Fir Erwachsene capsule
Austria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisato batterico standardizzato (liofilizzato) Capsula dura Uso orale
Fur Kinder 3,5 mg capsule
Belgio Om Pharma S.A. Broncho Vaxom Lisati batterici liofilizzati 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Belgio Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom | Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
Bulgaria Bb — Ncipd Ltd. Respivax Haemophilus influenzae Tipo B (Hib) Compressa Uso orale

0,625 x 109 cellule/25 mg, Branhamella
catarrhalis lisato 0,625 =< 109 cellule/25 mg,
Klebsiella pneumoniae (inattivato)

0,625 x 109 cellule/25 mg, Staphylococcus
aureus batteri inattivati

0,625 x 109 cellule/25 mg, Streptococcus
pneumoniae batteri inattivati

0,625 x 109 cellule/25 mg, Streptococcus
pyogenes batteri inattivati

0,625x 109 cellule/25 mg




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Bulgaria Bb — Ncipd Ltd. Respivax Haemophilus influenzae Tipo B (Hib) Compressa Uso orale
1,25 x 109 cellule/50 mg, Branhamella catarrhalis
lisato 1,25 x 109 cellule/50 mg, Klebsiella
pneumoniae
(inattivato) 1,25 x 109 cellule/50 mg,
Staphylococcus aureus batteri inattivati
1,25 < 109 cellule/50 mg, Streptococcus
pneumoniae batteri inattivati
1,25 < 109 cellule/50 mg, Streptococcus
pyogenes batteri inattivati
1,25 x109 cellule/50 mg
Bulgaria Om Pharma S.A. BpoHxo — BakcoM | Liofilizzato standardizzato di lisati batterici 7 mg Capsula dura Uso orale
3a Bb3pacTHu capsule
Bulgaria Om Pharma S.A. BpoHxo — BakcoM | Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg bustine Granuli Uso orale
3a [eua
Bulgaria Om Pharma S.A. BpoHxo—Bakcom Liofilizzato standardizzato di lisati batterici 3,5 mg | Capsula dura Uso orale

3a deua

capsule




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Bulgaria Pierre Fabre Medicament | PubomyHun Proteoglicani di Klebsiella pneumoniae 1,125 mg Granuli per Uso orale
bustine, frazioni ribosomiali (ribosomi con un soluzione orale
titolo di RNA del 70%) 0,75 mg bustine, ribosomi
di Haemophilus influenzae 5 unita bustine,
ribosomi di Streptococcus pneumoniae 30 unita
bustine, frazioni ribosomiali di Klebsiella
pneumoniae 35 unita bustine, ribosomi di
Streptococcus pyogenes gruppo A 30 unita
bustine
Repubblica Ceca | Daiichi Sankyo Europe Luivac Lysatum Bacteriale Mixtum 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Repubblica Ceca | Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lysatum Bacteriale Mixtum 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Pro Adultis
Repubblica Ceca [ Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lysatum Bacteriale Mixtum 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
Pro Infantibus
Repubblica Ceca [ Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lysatum Bacteriale Mixtum 3,5 mg bustine Granulati in Uso orale
Pro Infantibus bustina
Repubblica Ceca | Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Granuli per Uso orale

15 unita bustine, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita bustine, ribosomi di
Streptococcus pneumoniae 3 unita bustine,
frazioni ribosomiali di Klebsiella pneumoniae
3,5 unita bustine, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita bustine

soluzione orale




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Repubblica Ceca | Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrane di Klebsiella pneumoniae Compressa Uso orale
15 unita compresse, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita compresse, ribosomi di
Streptococcus pneumoniae 3 unita compresse,
frazioni ribosomiali di Klebsiella pneumoniae
3,5 unita compresse, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita compresse
Germania Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Germania Om Pharma S.A. Broncho-Munal Estratto batterico liofilizzato, standardizzato 7 mg | Capsula dura Uso orale
Erwachsene capsule
Germania Om Pharma S.A. Broncho-Munal Estratto batterico liofilizzato, standardizzato Capsula dura Uso orale
Kinder 3,5 mg capsule
Germania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Estratto batterico liofilizzato, standardizzato Capsula dura Uso orale
3,5 mg capsule
Germania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Estratto batterico liofilizzato, standardizzato 7 mg | Capsula Uso orale
Erwachsene capsule
Grecia Gap S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
Grecia Gap S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Grecia Rafarm Sa. Pir-05 Lisati batterici liofilizzati 7 mg compressa Compressa Uso sublinguale
sublinguale
Ungheria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 7 mg capsule Capsula dura Uso orale

Felnotteknek




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Ungheria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
Gyermekeknek
Ungheria Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg bustine Polvere per Uso orale
Gyermekeknek soluzione orale
ltalia Abiogen Pharma S.P.A. Broncho Munal Lisato batterico liofilizzato3,5 mg Capsula rigida Uso orale
Italia Abiogen Pharma S.P.A. Broncho Munal Lisato batterico liofilizzato3,5 mg Granulato in Uso orale
bustina
Italia Abiogen Pharma S.P.A. Broncho Munal Lisato batterico liofilizzato7 mg Capsula rigida Uso orale
Italia Aziende Chimiche Ommunal Lisato batterico liofilizzato3,5 mg Capsula rigida Uso orale
Riunite Angelini
Francesco — A.C.R.A.F.
S.P.A.
Italia Aziende Chimiche Ommunal Lisato batterico liofilizzato3,5 mg Granulato in Uso orale
Riunite Angelini bustina
Francesco — A.C.R.A.F.
S.P.A.
Italia Aziende Chimiche Ommunal Lisato batterico liofilizzato7 mg Capsula rigida Uso orale

Riunite Angelini

Francesco — A.C.R.A.F.

S.P.A.




Stato membro
UE/SEE

Titolare
dell'autorizzazione
all'immissione in
commercio

Nome (di
fantasia)

DCI + Dosaggio

Forma
farmaceutica

Via di
somministrazio
ne

Italia

Bruschettini S.R.L

Immubron

lisati batterici 7 mg (Haemophilus influenzae

tipo B (Hib) 6 x 10° , Klebsiella ozaenae 6 % 10°,
Klebsiella pneumoniae 6x 10° , Neisseria
catarrhalis 6x 10° , Staphylococcus aureus

6 % 10° , Streptococcus pneumoniae 6 x 10°,
Streptococcus pyogenes 6 x 10° , Streptococcus
oralis 6 x 10°)

Compressa
sublinguale

Uso sublinguale

Italia

Bruschettini S.R.L

Lantigen B

Lisati batterici (Haemophilus influenzae tipo B
(Hib) 50,2 unita antigeniche/ml, Klebsiella
pneumoniae 39,8 unita antigeniche/ml,
Staphylococcus aureus 79,6 unita antigeniche/ml,
Streptococcus pneumoniae 63,2 unita
antigeniche/ml, Streptococcus pyogenes

126,2 unita antigeniche/ml, Moraxella catarrhalis
39,9 unita antigeniche/ml)

Gocce orali,
sospensione

Uso orale

Italia

Daiichi Sankyo Italia
S.P.A

Paspat

Lisati batterici 3 mg (Staphylococcus aureus,
Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae, Branhamella catarrhalis,
Haemophilus influenzae)

Compressa

Uso orale

Italia

Laboratorio
Farmaceutico S.I.T.
S.R.L.

Buccalin

Lisati batterici (Streptococcus agalactiae 1 > 10°,
Haemophilus influenzae 1,5 < 10°,
Staphylococcus aureus 1x 10°, Streptococcus
pneumoniae 1x 10°)

Compressa
gastroresistente

Uso orale




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Italia Laboratorio Buccalin Lisati batterici (Streptococcus agalactiae 1 < 10°, | Compressa Uso orale
Farmaceutico S.1.T. Haemophilus influenzae 1,5 < 10°, gastroresistente
S.R.L. Staphylococcus aureus 1x 10°, Streptococcus
pneumoniae 1x 10°)
Italia Lallemand Pharma Ismigen Lisati batterici (Haemophilus influenzae 6 x 10°, | Compressa Uso sublinguale
Europe Klebsiella ozaenae 6 x 10° , Klebsiella sublinguale
pneumoniae 6 x 10° , Neisseria catarrhalis
6 % 10° , Staphylococcus aureus 6 x 10° ,
Streptococcus pneumoniae 6 < 10° ,
Streptococcus pyogenes 6 x 10° , Streptococcus
oralis 6 x 10°)
Italia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisato batterico liofilizzato3,5 mg Capsula rigida Uso orale
Italia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisato batterico liofilizzato3,5 mg Granulato in Uso orale
bustina
Italia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisato batterico liofilizzato7 mg Capsula rigida Uso orale
Italia Pierre Fabre Pharma Immucytal Lisati batterici (Frazioni di membrana di Klebsiella | Granulato per Uso orale

S.R.L.

pneumoniae 15 unita, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita, ribosomi di Streptococcus
pneumoniae 3 unita, frazioni ribosomiali di
Klebsiella pneumoniae 3,5 unita, ribosomi di
Streptococcus pyogenes gruppo A 3 unita)

soluzione orale




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Italia Pierre Fabre Pharma Immucytal Lisati batterici (Frazioni di membrana di Klebsiella | Compressa Uso orale
S.R.L. pneumoniae 15 unita, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita, ribosomi di Streptococcus
pneumoniae 3 unita, frazioni ribosomiali di
Klebsiella pneumoniae 3,5 unita, ribosomi di
Streptococcus pyogenes gruppo A 3 unita)
Lettonia Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Lettonia Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisato batterico 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
D.D. Ljubljana
Lettonia Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisato batterico 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
D.D. Ljubljana
Lituania Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Lituania Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisato batterico 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
D.D. Ljubljana
Lituania Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
D.D. Ljubljana
Lituania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Granuli per Uso orale

15 unita, ribosomi di Haemophilus influenzae
0,5 unita, ribosomi di Streptococcus pneumoniae
3 unita, frazioni ribosomiali di Klebsiella
pneumoniae 3,5 unita, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita

soluzione orale




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Lituania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Compressa Uso orale
15 unita, ribosomi di Haemophilus influenzae
0,5 unita, ribosomi di Streptococcus pneumoniae
3 unita, frazioni ribosomiali di Klebsiella
pneumoniae 3,5 unita, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita
Lussemburgo Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Lussemburgo Om Pharma S.A. Broncho Vaxom Lisati batterici liofilizzati 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Lussemburgo Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
Malta Bruschettini S.R.L Immubron Glicina 43 mg compresse, Haemophilus influenzae | Compressa Uso sublinguale
tipo B (Hib) 6 x 109 organismi compresse, sublinguale

Klebsiella ozaenae 6 < 109 organismi compresse,
Klebsiella pneumoniae 6 < 109 organismi
compresse, Neisseria catarrhalis 6 < 109
organismi compresse, Staphylococcus aureus

6 x< 109 organismi compresse, Streptococcus
pneumoniae 6 < 109 organismi compresse,
Streptococcus pyogenes 6 x 109 organismi
compresse, Streptococcus viridans 6 < 109
organismi compresse, lisati batterici liofilizzati

50 mg compresse




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Malta Bruschettini S.R.L Lantigen B Haemophilus influenzae tipo B (Hib) 50,2 agu/ml, | Gocce orali, Uso orale
Klebsiella pneumoniae 39,8 agu/ml, sospensione
Staphylococcus aureus 79,6 agu/ml,
Streptococcus pneumoniae 63,2 agu/ml,
Streptococcus pyogenes 126,2 agu/ml, Moraxella
catarrhalis 39,9 agu/ml
Polonia Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Polonia Instytut Biotechnologii Polyvaccinum Escherichia coli (inattivato) 200 x 106 cellule/ml, Sospensione per Uso

Surowic | Szczepionek
Biomed Spoétka Akcyjna

Forte

Klebsiella pneumoniae (inattivato) 100 x 106
cellule/ml, Staphylococcus aureus batteri inattivati
500 x 106 cellule/ml, Staphylococcus epidermidis
batteri inattivati 500 x 106 cellule/ml,
Streptococcus salivarius batteri inattivati

100 < 106 cellule/ml, Streptococcus pneumoniae
batteri inattivati 100 x 106 cellule/ml,
Streptococcus pyogenes batteri inattivati

100 = 106 cellule/ml, Haemophilus influenzae
batteri inattivati 100 x 106 cellule/ml,
Corynebacterium pseudodiphtheriticum batteri
inattivati 200 x 106 cellule/ml, Moraxella
catarrhalis batteri inattivati 100 x 106 cellule/ml

iniezione

intramuscolare e
uso sottocutaneo




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di

UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio

Polonia Instytut Biotechnologii Polyvaccinum Escherichia coli (inattivato) 20 x 106 cellule/ml, Gocce nasali, Uso nasale

Surowic | Szczepionek
Biomed Spoétka Akcyjna

Mite

Klebsiella pneumoniae (inattivato) 10 < 106
cellule/ml, Staphylococcus aureus batteri inattivati
50 x 106 cellule/ml, Staphylococcus epidermidis
batteri inattivati 50 x 106 cellule/ml,
Streptococcus salivarius batteri inattivati

10 x 106 cellule/ml, Streptococcus pneumoniae
batteri inattivati 10 x 106 cellule/ml,
Streptococcus pyogenes batteri inattivati

10 x 106 cellule/ml, Haemophilus influenzae
batteri inattivati 10 x 106 cellule/ml,
Corynebacterium pseudodiphtheriticum batteri
inattivati 20 < 106 cellule/ml, Moraxella
catarrhalis batteri inattivati 10 < 106 cellule/ml

sospensione




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di

UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio

Polonia Instytut Biotechnologii Polyvaccinum Escherichia coli (inattivato) 20 x 106 cellule/ml, Sospensione per Uso

Surowic | Szczepionek
Biomed Spoétka Akcyjna

Mite

Klebsiella pneumoniae (inattivato) 10 < 106
cellule/ml, Staphylococcus aureus batteri inattivati
50 x 106 cellule/ml, Staphylococcus epidermidis
batteri inattivati 50 x 106 cellule/ml,
Streptococcus salivarius batteri inattivati

10 x 106 cellule/ml, Streptococcus pneumoniae
batteri inattivati 10 x 106 cellule/ml,
Streptococcus pyogenes batteri inattivati

10 x 106 cellule/ml, Haemophilus influenzae
batteri inattivati 10 x 106 cellule/ml,
Corynebacterium pseudodiphtheriticum batteri
inattivati 20 %< 106 cellule/ml, Moraxella
catarrhalis batteri inattivati 10 < 106 cellule/ml

iniezione

intramuscolare e
uso sottocutaneo




Stato membro
UE/SEE

Titolare
dell'autorizzazione
all'immissione in
commercio

Nome (di
fantasia)

DCI + Dosaggio

Forma
farmaceutica

Via di
somministrazio
ne

Polonia

Instytut Biotechnologii
Surowic | Szczepionek
Biomed Spoétka Akcyjna

Polyvaccinum
Submite

Escherichia coli (inattivato) 2 x 106 cellule/ml,
Klebsiella pneumoniae (inattivato) 1 < 106
cellule/ml, Staphylococcus aureus batteri inattivati
5 x 106 cellule/ml, Staphylococcus epidermidis
batteri inattivati 5 < 106 cellule/ml, Streptococcus
salivarius batteri inattivati 1 < 106 cellule/ml,
Streptococcus pneumoniae batteri inattivati

1 x 106 cellule/ml, Streptococcus pyogenes
batteri inattivati 1 < 106 cellule/ml, Haemophilus
influenzae batteri inattivati 1 %< 106 cellule/ml,
Corynebacterium pseudodiphtheriticum batteri
inattivati 2 < 106 cellule/ml, Moraxella catarrhalis
batteri inattivati 1 < 106 cellule/ml

Sospensione per
iniezione

Uso
intramuscolare e
uso sottocutaneo

Polonia

Lallemand Pharma
Europe

Ismigen

Haemophilus influenzae 6 % 109 cellule
compresse, Klebsiella ozaenae 6 x< 109 cellule
compresse, Klebsiella pneumoniae 6 < 109 cellule
compresse, Neisseria catarrhalis 6 < 109 cellule
compresse, Staphylococcus aureus 6 x 109 cellule
compresse, Streptococcus pneumoniae 6 < 109
cellule compresse, Streptococcus pyogenes

6 x< 109 cellule compresse, Streptococcus viridans
6 < 109 cellule compresse

Compressa
sublinguale

Uso sublinguale

Polonia

Om Pharma S.A.

Broncho-Vaxom

Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule

Capsula dura

Uso orale

Polonia

Om Pharma S.A.

Broncho-Vaxom

Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg bustine

Granulati in
bustina

Uso orale




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Polonia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Polonia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrane di Klebsiella pneumoniae Compressa Uso orale
Polska Sp. Z O.0. 15 unita compresse, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita compresse, ribosomi di
Streptococcus pneumoniae 3 unita compresse,
frazioni ribosomiali di Klebsiella pneumoniae
3,5 unita compresse, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita compresse
Polonia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Proteoglicani di Klebsiella pneumoniae 1,125 mg Granuli per Uso orale
Polska Sp. Z O.0. bustine, frazioni ribosomiali (ribosomi con un soluzione orale
titolo di RNA del 70%) 0,75 mg bustine, ribosomi
di Haemophilus influenzae 5 unita bustine,
ribosomi di Streptococcus pneumoniae 30 unita
bustine, frazioni ribosomiali di Klebsiella
pneumoniae 35 unita bustine, ribosomi di
Streptococcus pyogenes gruppo A 30 unita
bustine
Polonia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Proteoglicani di Klebsiella pneumoniae 1,125 mg Granuli per Uso orale

Polska Sp. Z 0.0.

bustine, ribosomi di Haemophilus influenzae

5 unita bustine, ribosomi di Streptococcus
pneumoniae 30 unita bustine, frazioni ribosomiali
di Klebsiella pneumoniae 35 unita bustine,
ribosomi di Streptococcus pyogenes gruppo A

30 unita bustine

soluzione orale




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Portogallo Almirall Produtos Provax Diplococcus pneumoniae tipo |1 6.000 x 10-3 U.l. | Compressa Uso orale
Farmacéuticos, Lda. Haemophilus influenzae 6.000 < 10-3 U.I.
compresse Klebsiella ozaenae 6 < 10-3 U.I.
compresse Klebsiella pneumoniae
6.000 < 10-3 U.l. compresse Neisseria
catarrhalis 6.000 < 10—3 U.l. compresse
Staphylococcus aureus 6.000 < 10-3 U.I.
compresse Streptococcus pyogenes
6.000 %< 10—3 U.l. compresse Streptococcus
viridans 6.000 x 10—3 U.l. compresse Compressa
Portogallo Daiichi Sankyo Portugal, | Paspat Oral Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Unip. Lda
Portogallo Lusomedicamenta — Lantigen B Haemophilus influenzae 50,2 agu/ml, Klebsiella Sospensione Uso sublinguale
Sociedade Técnica pneumoniae 39,8 agu/ml, Staphylococcus aureus | orale
Farmacéutica, Sa 79,6 agu/ml, Streptococcus Pneumoniae
63,2 agu/ml, Streptococcus pyogenes
126,2 agu/ml, Moraxella catarrhalis 39,9 agu/ml
Portogallo Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg bustine Granuli Uso orale
Portogallo Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom | Lisati batterici liofilizzati 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Portogallo Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale

Infantil,




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Portogallo Pierre Fabre Médicament | Ribomunyl Frazioni di membrane di Klebsiella pneumoniae Compressa Uso orale
Portugal, Lda. 15 unita compresse, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita compresse, ribosomi di
Streptococcus pneumoniae 3 unita, frazioni
ribosomiali di Klebsiella pneumoniae 3,5 unita
compresse, ribosomi di Streptococcus pyogenes
gruppo A 3 unita compresse
Portogallo Pierre Fabre Médicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Granuli per Uso orale
Portugal, Lda. 15 unita, ribosomi di Haemophilus influenzae soluzione orale
0,5 unita, ribosomi di Streptococcus pneumoniae
3 unita, frazioni ribosomiali di Klebsiella
pneumoniae 3,5 unita, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita
Portogallo Pierre Fabre Médicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Compressa Uso orale
Portugal, Lda. 15 unita, ribosomi di Haemophilus influenzae
0,5 unita, ribosomi di Streptococcus pneumoniae
3 unita, frazioni ribosomiali di Klebsiella
pneumoniae 3,5 unita, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita
Romania Alvogen Malta Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale

Operations (Row) Ltd




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Romania Bruschettini S.R.L Lantigen B Haemophilus influenzae tipo B (Hib) 50,2 agu/ml, | Gocce orali, Uso orale
Klebsiella pneumoniae 39,8 agu/ml, sospensione
Staphylococcus aureus 79,6 agu/ml,
Streptococcus pneumoniae 63,2 agu/ml,
Streptococcus pyogenes 126,2 agu/ml, Moraxella
catarrhalis 39,9 agu/ml
Romania Daiichi Sankyo Europe Luivac Lisato batterico 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Romania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Adulti
Romania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
Copii
Romania Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lisati batterici liofilizzati 3,5 mg bustine Polvere per Uso orale
Copii sospensione orale
Romania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Granuli per Uso orale

15 unita/ml, ribosomi di Haemophilus influenzae
0,5 unita/ml, ribosomi di Streptococcus
pneumoniae 3 unita/ml, frazioni ribosomiali di
Klebsiella pneumoniae 3,5 unita/ml, ribosomi di
Streptococcus pyogenes gruppo A 3 unita/ml

soluzione orale




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Romania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrane di Klebsiella pneumoniae Compressa Uso orale
15 unita compresse, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita compresse, ribosomi di
Streptococcus pneumoniae 3 unita compresse,
frazioni ribosomiali di Klebsiella pneumoniae
3,5 unita compresse, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita compresse
Romania Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Granuli per Uso orale
15 unita, ribosomi di Haemophilus influenzae soluzione orale
0,5 unita, ribosomi di Streptococcus pneumoniae
3 unita, frazioni ribosomiali di Klebsiella
pneumoniae 3,5 unita, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita
Slovacchia Daiichi Sankyo Europe Luivac Lysatum Bacteriale Mixtum 3 mg compresse Compressa Uso orale
Gmbh
Slovacchia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lysatum Bacteriale Mixtum 7 mg capsule Capsula dura Uso orale
Slovacchia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lysatum Bacteriale Mixtum 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
Pre Deti
Slovacchia Om Pharma S.A. Broncho-Vaxom Lysatum Bacteriale Mixtum 3,5 mg bustine Polvere orale Uso orale

Pre Deti




Stato membro | Titolare Nome (di DCI + Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell'autorizzazione fantasia) farmaceutica somministrazio
all'immissione in ne
commercio
Slovacchia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrana di Klebsiella pneumoniae Granuli per Uso orale
15 unita bustine, ribosomi di Haemophilus soluzione orale
influenzae 0,5 unita bustine, ribosomi di
Streptococcus pneumoniae 3 unita bustine,
frazioni ribosomiali di Klebsiella pneumoniae
3,5 unita bustine, ribosomi di Streptococcus
pyogenes gruppo A 3 unita bustine
Slovacchia Pierre Fabre Medicament | Ribomunyl Frazioni di membrane di Klebsiella pneumoniae Compressa Uso orale
15 unita compresse, ribosomi di Haemophilus
influenzae 0,5 unita compresse, ribosomi di
Streptococcus pneumoniae 3 unita, frazioni
ribosomiali di Klebsiella pneumoniae 3,5 unita
compresse, ribosomi di Streptococcus pyogenes
gruppo A 3 unita compresse
Slovenia Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisato batterico 3,5 mg capsule Capsula dura Uso orale
D.D. Ljubljana
Slovenia Lek Pharmaceuticals Broncho-Munal Lisato batterico 7 mg capsule Capsula dura Uso orale

D.D. Ljubljana




