ANEXA I



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PROCOMVAX, suspensie injectabila
Vaccin Haemophilus tip b (conjugat proteic meningococic) si hepatitic B (Recombinant) conjugat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Poliribosilribitol fosfat (PRP) de Haemophilus influenzae tip b, ca PRP-OMPC 7,5 nug
Neisseria meningitidis OMPC (complex proteic al membranei externe 125 u
al tulpinii B11 a subgrupului B de Neisseria meningitidis)

Antigen de suprafata al virusului hepatitic B, adsorbit, produs pe culturi de celule (‘)
recombinante de drojdie ‘5 0pg
(Saccharomyces cerevisiae) 0

pentru 0,5 ml. ‘bo
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. &

° A\
Suspensie injectabila in flacon. ;‘b

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice \

PROCOMVAX este indicat pentru vacci potriva bolii invazive produse de Haemophilus
influenzae tip b si impotriva infectiei ﬂ@ de toate subtipurile cunoscute de virusuri hepatitice B, la
sugarii cu varsta cuprinsa intre 6 gap@ 1si 15 luni.

4.2 Doze si mod de admn&@

Doze

Sugarii nascuti de mami ‘AgHBs negativ trebuie vaccinati cu trei doze a cate 0,5 ml

PROCOMVAX, i a varsta de 2, 4 si 12-15 luni. Daca schema recomandata nu poate fi urmata cu

exactitate, 1nte intre primele doud doze trebuie sa fie de aproximativ doud luni, iar intervalul

intre cea de- $1 cea de-a treia doza trebuie sa fie pe cat posibil apropiat de opt pana la

unspre Pentru o scheméa de vaccinare completa, trebuie administrate toate cele trei doze.
§care

Lac s-a administrat o doza de vaccin hepatitic B la nastere sau imediat dupa aceea, se
ministra PROCOMVAX, conform schemei la varsta de 2, 4 si 12-15 luni.
EOP

iii nevaccinati conform schemei recomandate
Schemele de vaccinare pentru copiii nevaccinati conform schemei recomandate trebuie stabilite
individual.

Mod de administrare
PENTRU ADMINISTRARE INTRAMUSCULARA
A nu se injecta intravenos, intradermic sau subcutanat



4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. La persoanele care prezinta
simptome sugestive de hipersensibilitate dupa o injectare nu trebuie sa se injecteze alte doze de
vaccin.

Din cauza riscului potential de tolerantd imuna (capacitate afectatd de a reactiona la expunerea
ulterioara la antigenul PRP), PROCOMVAX nu este recomandat sugarilor cu varsta mai mica de
6 saptamani.

Se recomanda ca imunizarea sa fie amanata in timpul unei boli febrile acute. Toate vaccinurile se pot &
administra sugarilor cu afectiuni minore, cum ar fi diaree sau infectii ugoare ale tractului respirator
superior. Copiii cu boli febrile moderate sau severe trebuie vaccinati imediat ce s-au recuperatadi

acuta a bolii. &
&0

4.4 Atentionari speciale si precautii speciale pentru utilizare

Ca si 1n cazul altor vaccinuri, trebuie sa fie disponibilun tratament adecvat, inclusj Qlaliné, pentru
utilizare imediata 1n cazul aparitiei unei reactii anafilactice sau anafilactoide.

PROCOMVAX nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri in aceeasi selringﬁ%&Q

La sugarii nascuti de mame cu AgHBs pozitiv trebuie sa se admini tre&a nastere imunoglobuline
impotriva hepatitei B si vaccin hepatitic B (Recombinant) si tre &5 se completeze seriile de
vaccinare impotriva hepatitei B. Nu s-a studiat administrarea maré de PROCOMVAX pentru
completarea seriilor de vaccinare impotriva hepatitei B la nascuti de mame cu AgHBs pozitiv
si la care s-a administrat imunoglobulind impotriva hepatite§B (IGHB) sau la copiii nascuti de mame
al cdrui status nu este cunoscut. 6

La sugarii cu tulburari de coagulare, cum ar fi emoaia sau trombocitopenia, trebuie sa se ia precautii
speciale Impotriva riscului de formare a henm elor dupa injectare.

Deoarece PROCOMVAX nu a fost stﬂ@ persoanele cu neoplasme sau la persoanele
imunodeprimate, nu se cunoaste @s@ imun la aceste persoane.

PROCOMVAX nu protejeaza i riva bolii invazive produse de alte serotipuri decat Haemophilus
influenzae tip b sau impotri 11 invazive (cum ar fi meningita sau septicemia) produse de alte
microorganisme.

PROCOMVAX n vine hepatitele produse de alte virusuri cu tropism hepatic. Din cauza perioadei
de incubatie lungi patitei B, este posibil ca infectia nedepistata sa fie prezentd Tn momentul
administrarii \%mului. La acesti pacienti, vaccinul poate sa nu previna hepatita B.

PROC poate sa nu induca nivele protectoare de anticorpi imediat dupa vaccinare si poate sa
nua un raspuns protector cu anticorpi la toate persoanele la care se administreaza vaccinul.

0$onn rapoartelor privind vaccinul polizaharidic Haemophilus tip b si alt vaccin Haemophilus tip b
njugat , pot sa apara cazuri de boala cu Haemophilus tip b in sdptdmana dupd vaccinare, anterior
aparitiei efectelor protectoare ale vaccinurilor.

In cazul administrarii seriilor de primo-vaccinare la nou-nascutii prematur cu varsta foarte mica
(nascuti la <28 saptdmani de sarcind) si In special in cazul celor cu antecendente de imaturitate
respiratorie, trebuie luate in considerare riscul potential de aparitie a apneei si necesitatea monitorizarii
functiei respiratorii timp de 48-72 ore.

Deoarece beneficiul vaccinarii este mare la acest grup de nou-nascuti, vaccinarea nu trebuie evitata
sau amanata.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Rezultatele din studiile clinice deschise privind imunogenitatea, indica faptul ca PROCOMVAX poate
fi administrat concomitent cu DTP (vaccin diftero-tetano-pertusis celular), cu OPV (vaccin
poliomielitic oral); IPV (vaccin poliomielitic inactivat) si MMR Merck (vaccin viu rujeolic, urlian si
rubeolic), folosind pentru vaccinurile injectabile locuri de injectare si seringi diferite. In plus,
rezultatele de imunogenitate limitate dintr-un studiu clinic deschis, controlat, indica faptul ca
PROCOMVAX poate fi administrat concomitent cu DTaP (vaccin diftero-tetano-pertusis acelular),
utilizand pentru vaccinurile injectabile locuri de injectare i seringi diferite.

In cadrul studiilor clinice nu s-a stabilit eficacitatea vaccinurilor pertusis celular sau acelular
administrate concomitent cu PROCOMVAX. &

4.6 Sarcina si alaptarea ° (‘)E
Nu este cazul. Doar pentru utilizare pediatrica. &

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje &
Nu este cazul. Doar pentru utilizare pediatrica. ‘b
4.8 Reactii adverse %&Q

In studiile clinice, dupa administrarea a 7350 doze de PROCOM“AX@993 sugari sanatosi cu varsta
cuprinsa intre 6 saptamani si 15 luni, PROCOMVAX a fost, in , bine tolerat. Dintre acesti
sugari, 1177 au fost inrolati In studii clinice in care la majorit administrat PROCOMVAX
concomitent cu alte vaccinuri pediatrice autorizate. Dintre , 1110 au fost monitorizati atat
pentru reactii adverse grave cat si pentru alte reactii adverse§Restul de 1816 sugari au fost inrolati in

studii clinice in care s-a administrat PROCOMVAX mitent, fie cu un vaccin proteic
polizaharidic pneumococic investigational conjug u un vaccin diftero-tetano-pertusis
investigational si un vaccin cu virus polio inaégivat S¥au fost supravegheati pentru reactii adverse
grave.

Dintre cei 2993 copii la care s-a admifl
timpul celor 14 zile de la vaccinage.

ROCOMVAX, 33 au prezentat reactii adverse grave in
a dintre reactiile adverse grave nu a fost considerata de
egatura cu vaccinul.

catre investigatorul studiului caa

Intr-unul dintre aceste studii studiu clinic randomizat, multicentric, la 882 copii s-a administrat in
proportie de 3:1, fie PR AX, fie vaccin Haemophilus tip b Merck conjugat (conjugat proteic
meningococic) (vagcin “OMPC Merck) si vaccin hepatitic B Merck (Recombinant) la varsta de 2,
451 12-15 luni, iar&ﬁi au fost monitorizati zilnic timp de cinci zile dupa fiecare injectare, pentru a

se observa reacti ale si simptomele sistemice. La majoritatea copiilor s-a administrat DTP si
OPV concomiteng cu primele doud doze de PROCOMVAX sau de vaccin PRP-OMPC Merck sau de
vaccin Merck (Recombinant) . in timpul administrarii celor trei doze de PROCOMVAX nu
au exis erente semnificative privind frecventa reactiilor adverse intre PROCOMVAX si

Vaccg monovalente PRP-OMPC Merck si cel hepatititic B (Recombinant) Merck. Cu toate

ted; frecventa iritabilitatii a fost statistic mai mare dupa toate cele trei injectari de PROCOMVAX

Q(: inate si dupa prima injectare de PROCOMVAX, comparativ cu vaccinurile monovalente.

matoarele reactii locale si simptome sistemice s-au raportat la = 1,0 % dintre copii, in decurs de

cinci zile dupa oricare injectar cu PROCOMVAX: durere/ulceratie, eritem, edem/induratie la locul de
injectare, febra (> 38,3°C , echivalent de temperatura intrarectald); anorexie, varsaturi, diaree;
iritabilitate, somnolenta, plans, inclusiv pléans strident neobignuit, plans prelungit ( >4 ore) sau alte
tipuri de plans, otitd medie. La dozele ulterioare nu s-a observat nicio crestere a frecventei sau
severitatii reactiilor adverse.



Experienta dupa punerea pe piata

PROCOMVAX
Hipersensibilitate
Rar: anafilaxie, edem angioneurotic, urticarie, eritem multiform.

Sistem nervos
Criza convulsiva, convulsii febrile

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Apnee la nou-nascutii prematur cu varstd foarte mica (< 28 saptdmani de sarcind) (vezi pct. 4.4) &

Cutanate ° (‘)E

Nodul la nivelul locului de injectare &
Reactii adverse posibile @

In plus, o varietate de reactii adverse s-au raportat la sugari si copii cu varsta péné‘@mi, dupa
utilizarea, fie a vaccinului PRP-OMPC Merck, fie a vaccinului hepatititic B (Recombinant) Merck.

Aceste reactii adverse sunt enumerate mai jos.

Vaccin lichid PRP-OMPC Merck @%
°

Hematologice/limfatice ‘}

Limfadenopatie
Cutanate &

Durere la locul de injectare

Reactii frecvente

Vaccin hepatitic B (Recombinant) Merck \Q

Reactii locale la locul de injectare: ul &anzitorii, eritem, induratie

&

- cresterea valorilor enz% or hepatice, oboseala, febra, stare de rau, simptome asemanatoare

Rare

gripei, simptome anatoare celor din bronhospasm, boala serului, trombocitopenie
- ameteli, cefalee, tezii
- greata, Vérs:t&dlaree, dureri abdominale
- artralgii, Eéil

1td transversd), encefalitd, nevrita optica
- * fadenopatie.
% Supradozaj

Nu exista informatii privind supradozajul.

- erupti ate, prurit

- 1 Oéune arteriala, sincopd

- izie (paralizia Bell), neuropatie, nevrita (inclusiv sindrom Guillain Barré), mielita, inclusiv
t

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase, codul ATC: JO7CA.



PROCOMVAX este un vaccin steril bivalent alcatuit din componente antigenice, folosite pentru
producerea vaccinului PRP-OMPC Merck si a vaccinului hepatitic B Merck (Recombinant). Aceste
componente sunt polizaharidele capsulare (PRP) de Haemophilus influenzae tip b, care sunt legate
covalent de un complex de proteine din membrana externd (OMPC) de Neisseria meningitidis si
antigenul de suprafata al virusului hepatitic B (AgHBs) produs pe culturi recombinate de drojdie.

Eficacitatea protectiei pentru componentele vaccinului PROCOMVAX s-a stabilit in studiile efectuate
pentru vaccinuri monovalente.

Raspunsurile cu anticorpi anti-HBs generate de PROCOMVAX la sugarii nevaccinati anterior cu
vaccin hepatitic B

In 4 studii clinice efectuate intre 1992 si 2000, PROCOMVAX s-a administrat la 1809 sugari ;
de aproximativ 2 luni, la care nu s-a administrat anterior nici un vaccin hepatitic B. La acesti s-a
administrat individual PROCOMVAX la varsta de 2, 4 si 12 - 15 luni. §

In aceste studii, 1503 sugari au dezvoltat anticorpi anti-HBs dupa primele 2 doze de &’OMVAX,
iar 1309 au dezvoltat anticorpi anti-HBs dupa cea de-a treia doza de PROCOMYV A<X. Btipa doza 2,
intre 77 % si 96 % sugari au dezvoltat un nivel protector de anticorpi anti-HBs (E%Ul/ml) iar
TMG au variat de la 30 mUI/ml la 190 mUI/ml. Dupa doza 3, intre 96 % si o sugari au dezvoltat
un nivel protector de anticorpi anti-HBs iar TMG au variat de la 897 mU@a 4467 mUI/ml.

Raspunsurile cu anticorpi anti-HBs generate de PROCOMVAX @ ug% vaccinati anterior cu vaccin
hepatitic B &

In 4 studii clinice efectuate intre 1992 si 2000, PROCOM@a administrat la 722 sugari cu varsta
de aproximativ 2 luni, la care s-a administrat anterior o dozafnica de vaccin hepatitic B la nastere. La
acesti sugari s-a admnistrat individual PROCOMVA)@Qrsta de2-3,4-5si12-15 luni.

In aceste studii, 618 sugari au dezvoltat anticepi &IBS dupé primele 2 doze de PROCOMVAX,
iar 461 au dezvoltat anticorpi anti-HBs dupa Xe-a treia dozd de PROCOMVAX. Dupa doza 2, intre
93 % si 100 % sugari au dezvoltat un niv. ctor de anticorpi anti-HBs (> 10 mUI/ml) iar TMG au
variat de la 125 mUl/ml la 417 mUI/ doza 3, intre 98 % si 100 % sugari au dezvoltat un nivel
protector de anticorpi anti-HBs iag T&u variat de la 1509 mUI/ml la 3913 mUI/ml.

Durata efectului protector pent atita B la subiectii vaccinati sanatosi nu se cunoaste in prezent si
nu s-a stabilit inca daca este @016 de o doza de rapel de rutina cu vaccinuri hepatitice B.

In 6 studii clinic ate Intre 1992 si 2000, PROCOMVAX s-a administrat la 2528 sugari cu varsta
de aproxima; '@uni, la care nu s-a administrat anterior nici un vaccin Hib. La acesti sugari s-a
aéwidual PROCOMVAX la varstade 2,4 si 12 - 15 luni.

Raspunsuri cu anti%‘ i-PRP generate de PROCOMVAX la sugari

admini§

in am dii, 2121 sugari au dezvoltat anticorpi anti-PRP dupa primele 2 doze de PROCOMVAX,

i au dezvoltat anticorpi anti-PRP dupa cea de-a treia doza de PROCOMVAX. Dupa doza 2,
tre’95 % si 99 % sugari au dezvoltat un nivel protector de anticorpi anti-PRP > 0,15 ng/ml, asociat
protectia pe termen scurt impotriva bolii Hib invazive, iar TMG au variat de la 2,5 pg/ml la

4,3 ug/ml. Dupa doza 3, intre 92 % si 99 % sugari au prezentat un nivel protector de anticorpi

anti-PRP > 1,0 ug/ml, asociat cu protectia pe termen lung impotriva bolii Hib invazive, iar TMG au

variat de la 7,7 pg/ml pana la 14,0 pg/ml.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.



53 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Formula contine sulfat hidroxifosfat amorf de aluminiu si borat de sodiu in solutie de clorura de sodiu
0,9 %.

6.2  Incompatibilitati (‘)a

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest vaccin nu trebuie sa fie amestecat cu al@emurl
sau medicamente in aceeasi seringa.

6.3 Perioada de valabilitate ‘bo
3 ani &Q

6.4 Precautii speciale pentru pastrare @%

°

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela. ‘}
6.5 Natura si continutul ambalajului &

0,5 ml suspensie in flacon (sticld flint de tip I). Q
6.6 Precautii speciale pentru ellmlnar iduurilor

Vaccinul trebuie utilizat ca atare; nu %@ésara reconstituirea.

Dupa ce se agita, PROCOMV pectul unei suspensii albe, usor opace. Inainte de administrare,
medicamentele cu administrare terala trebuie inspectate vizual pentru a observa existenta de
particuler straine si a decolo@or, daca solutia sau recipientul permit acest lucru.
Agitati bine inaintg,de gere si utilizare. Este necesar sa agitati bine pentru a realiza suspensia
vaccinului. \:
g ATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

San eur MSD S.N.C.

ﬁg nas Salk

—%9007 LYON
8 NUM;&RUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

EU/1/99/104/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07/05/1999



Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 02/08/2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA 11 ‘b

A. PRODUCATORUL SUBSTANTEI(L OLOGIC ACTIVE

SI DETINATORUL AUTORIZATIEI FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIB A SERIEI

B. CONDITIILE EMITERII'AUTORIZATIEI DE PUNERE PE

PIATA ‘}



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorilor substantelor biologic active

Pentru antigenul de suprafata al vaccinului hepatitic B si al vaccinului Haemophilis tip B conjugat:

Merck & Co. Inc.
Sumneytown Pike

West Point &

Pennsylvania 19486, SUA

. «\)b
Un raport favorabil de inspectie a fost emis la data de 17 noiembrie 1998 de citre Ministerie @

Volksgezondheid, Welzjin en Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850,
2280 HW Rijswijk, Olanda. @
Numele si adresa producétorului responsabil pentru eliberarea seriei ‘bo

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, &Q
S

2031 BN, P.O. Box 581,
2003 PC Haarlem

Olanda ‘.}x

Autorizatie de fabricatie emisa la data de 27 ianuarie 1998@(’6 Ministerie van Volksgezondheid,
Welzjin en Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbis 5850, 2280 HW Rijswijk, Olanda.

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZAT PUNERE PE PIATA
. CONDITII SAU RESTRICTII PR FURNIZAREA SI UTILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZ E PUNERE PE PIATA
[ )

Medicament cu eliberare pe bazagle @I‘ipgie medicala.
o ALTE CONDITII

Eliberarea oficiala a serj concordanta cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea
oficiald a seriei Va{ac de un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

R
S

&°§
.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SAU, iN CAZUL
N CARE NU EXISTA AMBALAJ SECUNDAR, PE AMBALAJUL PRIMAR

AMBALAJ SECUNDAR

‘ PROCOMVAX — doza unica 1n flacon — Ambalaj de 1 doza ‘

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI &
PROCOMVAX, suspensie injectabila ° (‘)b

Vaccin tip Haemophilus b (conjugat proteic meningococic) si hepatitic B (recombinant) cc&

N

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE § |
1 doza (0,5 ml) contine: @
7,5 ug PRP din Haemophilus influenzae tip b, ca PRP-OMPC
125 pg din Neisseria meningitidis OMPC %
5,0 pg antigen de suprafata al virusului hepatitic B, produs pe culguri oe(elule recombinante de

drojdie ‘b
3.  LISTA EXCIPIENTILOR é
Excipienti: Sulfat hidroxifosfat amorf de alumini rat de sodiu in solutie de clorurd de sodiu de

0,9 % \

4. FORMA FARMACEUTICA‘&%\ITINUTUL
doza unica a 0,5 ml in flacon &

Suspensie injectabila in flac

5. MODULS LéA(CAILE) DE ADMNISTRARE

A se agita bin te de utilizare.

Intramuic%

‘ ENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

13



8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

A se pastra la frigider.
A nu se congela

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN AS
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE P@ PE PIATA

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk &Q
S

F-69007 Lyon

°
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERg&[A

EU/1/99/104/001 :
13. SERIA DE FABRICATIE g :

Lot ° &

°
14. CLASIFICARE GENE A PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pf&& prescriptie medicala

‘ 15. INSTRU@I DE UTILIZARE

&&&
.

14



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

PROCOMVAX

Intramusculara &

2. MODUL DE ADMINISTRARE ‘

A se agita bine Tnainte de utilizare &

3. DATA DE EXPIRARE S ,
EXP: %
., O

4. SERIA DE FABRICATIE ‘9
Lot : i

5. CONTINUTUL PE MASA; VOLU%U ;;NITATEA DE DOZA

&

SANOFI PASTEUR MSD SNC @ O
»
Q

S
,§

&&0
.

1 doza = 0,5 ml

15






PROSPECTUL

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de vaccinarea copilului dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris pentru copilul dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

in acest prospect gisiti:

1. Ce este PROCOMVAX si pentru ce se utilizeaza &
2. TInainte sa utilizati PROCOMVAX C}
3. Cum sa utilizati PROCOMVAX o (‘)

4. Reactii adverse posibile x

5. Cum se pastreazi PROCOMVAX 0&

6. Informatii suplimentare &
PROCOMYVAX, suspensie injectabila in flacon. 0

Vaccin Haemophilus tip b (conjugat proteic meningococic) si hepatitic B (Recombinant) conjugat

Substantele active sunt: G‘&

Poliribosilribitol fosfat (PRP) de Haemophilus influenzae tip b, CQQ&MPC 7,5 pg
Neisseria meningitidis OMPC (complex proteic al membranei %e 125 ug
a tulpinii B11 a subgrupului B de Neisseria meningitidis) &

Antigen de suprafata al virusului hepatitic B, adsorbik@dus pe culturi de celule recombinante de
drojdie 5,0 ug
(Saccharomyces cerevisiae) \

pentru 0,5 ml. b

°
Excipientii sunt: sulfat hidroxifost‘at@t de aluminiu si borat de sodiu n solutie de clorura de sodiu

0,9 %.

Detinatorul autorizatiei de 1%@ pe piatd: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Produs de: Merck Shar@hme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Olanda.

1. CE EST COMVAX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

PROC ? este un vaccin injectabil intr-un flacon cu doza unicé a 0,5 ml.
PROC% X este indicat pentru a ajuta la protectia copilului dumneavoastra impotriva bolii
inV&L? roduse de Haemophilus influenzae tip b (infectia creierului si a tesutului maduvei spinarii,
infectid sangelui, etc.) si impotriva infectiei hepatice produse de toate subtipurile cunoscute de virusuri
epatitice B. Vaccinul poate fi administrat la majoritatea sugarilor cu varsta cuprinsa intre 6 saptamani
15 luni.

2.  INAINTE SA UTILIZATI PROCOMVAX

Nu utilizati PROCOMVAX:

- daca copilul dumneavoastra este alergic la oricare dintre componentele vaccinului.
- la sugarii cu varsta sub 6 sdptamani

- daca copilul dumneavoastra are febra (vaccinarea trebuie amanata).

- la sugarii nascuti de mame cu AgHBs pozitiv.
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Aveti grija deosebita cand utilizati PROCOMVAX:

- daca copilul dumneavoastra are tulburari de coagulare cum ar fi hemofilia sau trombocitopenia,
trebuie luate precautii speciale impotriva riscului de formare a hematoamelor dupa injectare.

- daca sunteti mama cu antigen de suprafata al virusului hepatitic B (AgHBs) pozitiv, la copilul
dumneavoastra trebuie sa se administreze la nastere imunoglobuline impotriva hepatitei B
(IGHB) si vaccin hepatitic B (Recombinant) si sa se completeze seria vaccinarilor impotriva
hepatitei B. Nu s-a studiat administrarea ulterioard de PROCOMVAX pentru completarea seriei
de vaccinari impotriva hepatitei B la sugarii nascuti de mame cu AgHBs pozitiv si la care s-a
administrat IGHB sau la sugarii nascuti de mame al carui status nu este cunoscut.

- ca si in cazul altor vaccinuri similare, pot sa apara cazuri de boald cu Haemophilus tip b in 6}
saptdmana dupa vaccinare, inainte de instalarea efectelor protectoare ale vaccinului. @ (‘)

- deoarece infectia cu virus hepatitic B poate exista pentru o perioada lunga de timp fara &
depistatd, este posibil ca persoana respectiva sa fie deja infectatd In momentul admi&ii
vaccinului. La aceste persoane este posibil ca vaccinul s nu poata preveni hepati\

Utilizarea altor vaccinuri §

PROCOMVAX poate fi administrat concomitent cu seriile primare de vacgi %ero—tetano—pertusis
(DTP) si vaccin poliomielitic oral (OPV). La varsta cuprinsa intre 12 si &, ROCOMVAX poate
fi administrat concomitent cu MMR Merck (vaccin viu rujeolic, urlia 'l%eolic), cu OPV sau,
pentru copii cu varsta de 15 luni la care s-au administrat seriile pr'tnarrgé DTP, cu o dozé de rapel a
vaccinului diftero-tetano-pertusis acelular (DTaP). ‘b

La un numar limitat de copii, PROCOMVAX s-a adminis‘@momitent cu seriile primare de DTaP
si a Tmbunatatit efectele vaccinului cu virus poliomielitic inagtivat (IPV). Nu s-au raportat reactii
adverse grave legate de administrarea vaccinului. Da@rivind raspunsul imun sunt satisfacatoare
pentru PROCOMVAX, dar nu sunt disponibile inw t pentru DTaP.

AS

Sugarii ndscuti de mame cu AgHBs @V trebuie vaccinati cu trei doze a cate 0,5 ml
PROCOMVAX, de preferat la 4@ 2,4 si 12-15 luni. Daca schema recomandata nu poate fi
respectatd cu exactitate, interv. intre primele doud doze trebuie sa fie de aproximativ doua luni, iar
intervalul intre cea de-a doue@ea de-a treia doza trebuie sa fie cat mai apropiat de opt pana la
unsprezece luni. Pentru ma de vaccinare completa, trebuie administrate toate cele trei doze.

3. CUM SA UTILIZATI PROCO
°

La copiii la care s—»ninistrat o dozd de vaccin hepatitic B la nastere sau imediat dupa aceea, se
poate administr; or PROCOMVAX, conform schemei la 2, 4 si 12 - 15 luni.

Copiii nevac @ conform schemei recomandate

Schem%éccinare pentru copiii nevaccinati conform schemei recomandate trebuie stabilite
individ

VAX trebuie injectat in muschiul coapsei.
ntf'se injecta intravenos, intradermic sau subcutanat
Daca uitati sa utilizati PROCOMVAX:
Medicul dumneavoastra va decide cand se poate administra doza uitata.
4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, PROCOMVAX poate avea reactii adverse.

In studiile clinice, PROCOMVAX a fost, in general, bine tolerat. Reactiile adverse includ reactii la
locul de injectare, cum ar fi durere, ulceratie, roseata si edem. Alte reactii adverse includ iritabilitate,
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somnolenta, febra, diaree, varsaturi, pierderea poftei de mancare, infectii la nivelul urechii medii,
plans strident neobisnuit. Alte reactii adverse care pot aparea rar si pot fi grave sunt crize convulsive,
convulsii febrile, reactii alergice, inflamarea determinata de alergie (edem angioneurotic) si anumite
tipuri grave de eruptii cutanate, nodul la nivelul locului de injectare.

Anuntati imediat medicul dumneavoastra despre aceste simptome sau despre orice alte simptome
neobisnuite. Daca starea respectiva persista sau se agraveaza, solicitati consultatie medicala.

In plus, spuneti medicului dumneavoastra daca copilul dumneavoastra a prezentat orice simptome care
sugereaza o reactie alergica dupa oricare doza din seria de vaccinari.

dumneavoastra sau farmacistului. °

A

Daca observati orice reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicul}l"é)b

5.  CUM SE PASTREAZA PROCOMVAX @

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. 0
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). ‘b
A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. %&Q

6. INFORMATII SUPLIMENTARE ‘&
Pentru orice informatii despre acest medicament, va ruga tactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.
Belgié/Belgique/Belgien Q;xembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84 ‘b Tél: +32.2.726.95.84
Bovarapus ° Q Magyarorszag
Mepk llapn u Joym bearapus EO MSD Magyarorszag Kft
Ten.: +359 2 819 3740 ex Tel.: +36.1.888.5300
Ceska republika @ Malta
Merck Sharp & Dohme , Inc. MSD Interpharma
Tel.: +420-233 01% Tel: +33.1.3082.1000
Danmark Nederland
SANOFI P %J MSD SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +4 %/ .00 Tel: +31.23.567.96.00
Deu@[ d Norge

PASTEUR MSD GmbH SANOFI PASTEUR MSD

el7+49.6224.5940 TIf: +47.67.50.50.20

Eesti Osterreich
Merck Sharp & Dohme OU SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +372.613.9750 Tel: +43.1.86.67.02.22.02
EALada Polska
BIANEE A.E. MSD Polska Sp. z o.0.
TnA. +30.210.8009111 Tel.: +48.22.549.51.00
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Espaiia Portugal

SANOFI PASTEUR MSD S.A. Sanofi Pasteur MSD, SA

Tel: +349.1.371.78.00 Tel: +351.21.470.45.50

France Roménia

SANOFI PASTEUR MSD SNC Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tél: +33.4.37.28.40.00 Tel: + 4021 529 29 00

Ireland Slovenija

SANOFI PASTEUR MSD Ltd Merck Sharp & Dohme,

Tel: +3531.468.5600 inovativna zdravila d.o.o. &
Tel: +386 1 5204201 O

. (\)

island Slovenska republika 0

SANOFI PASTEUR MSD Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc. 0

Simi: +32.2.726.95.84 Tel.: +421.2.58282010 &

Italia Suomi/Finland §

SANOFI PASTEUR MSD Spa SANOFI PASTEUR M

Tel: +39.06.664.092.11 Puh/Tel: +358.9.56

Kvnpog Sverige %

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd SANOFI PAST MSD

TnA.: +357.22866700 Tel: +46.8 88.60

Latvija Unil@f\gdom

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” SAN PASTEUR MSD Ltd

Tel : +371. 736.4224 44.1.628.785.291

Lietuva \ :

UAB “Merck Sharp & Dohme” ‘b

Tel.: +370.5.2780.247 ° Q

Acest prospect a fost aprobat im c

&QJ
%&

&&0
.
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