PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczyci,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Nr UR/RR/44(. /14 Warszawa, 20§k -0- 2 &

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrafie 48

81379 Monachium

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza sig na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/6664
na depuszczenie do obrotu produktu leczniczego LUIVAC

Nazwa:
LUIVAC

Nazwa powszechnie stosowana:

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 3 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstralle 48
81379 Monachium
Niemey

UR.DZL.ZRN.4030.1604.2013
Stronalz 3




Nazwa 1 adres wytwarcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1
85276 Piaffenhofen/Iim
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1
85276 Pfaffenhofen/Eim
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:

Substancja LW50020R

lizat bakterii kazdego z nizej wymienionych szczepow:
Staphylococcus aureus
Streptococcus mitis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae
Klebsiella pneumoniae
Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Haemophilus influenzae

mannitol

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobi glikolan (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezweodna

Wielkos¢ opakowania
28 szt. — 2 blistry po 14 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 0[ 6] 6] 6] 4] 1] 6|
56 szt. — 4 blistry po 14 szt. -kod: | 5] 9] 0[9[ 9] 9] 0] 6] 6] 61 4] 2| 3|

Rodzaj opakowania: _
Blistry w czes¢ gérnej z folii poliamidowej, folii aluminiowej i folii PVC, w cz¢sci
dolnej z folii aluminiowej pokrytej powloka ochronna w tekturowyeh pudelkach.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyezacych przechowywania.
Chroni¢ od Swiatla.

Okres waznosci:
2 Iata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosei skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych, ustalonym na podstawie art. 107c¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dunia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspéinotowego kodeksu oduoszacego sie do produktéw leczmiczych
stosowanych u Judzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z péin. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta L- 204k -08- 19

LUIVAC,
3mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréeié sic do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano sciéle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Tub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Luivac i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luivac
Jak stosowac lek Luivac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Luivac

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A i

1. Co to jest lek Luivac i w jakim celu sie go stosuje

Luivac jest lekiem immunostymulujgcym stosowanym doustnie.

Struktury antygenowe wystepujace w leku Luivac sa wchlaniane przez nabfonek przewodu
pokarmowego 1 dostajg sie do komoérek ukltadu immunologicznego w obszarze przewodu
pokarmowego. W ten sposéb dochodzi do pobudzenia mechanizméw obronnych w catym ukfadzie
immunologicznym blon §luzowych, w tym takze w drzewie oskrzelowym.

Wskazania do stosowania: nawracajgce zakazenia drég oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luivac

Kiedy nie stosowa¢ leku Luivac

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne [ub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikéw
tego leku (wymienionych w punkceie 6).

- u pacjentdw w stanach ostrego niezytu zotadkowo-jelitowego, poniewaz w przypadku
przyspieszonego pasazu jelitowego dzialanie preparatu jest zaburzone.

Z uwagi na zbyt niewielkie do§wiadczenie i mozliwosé ztozonych interakeji, leku nie nalezy stosowaé
u 0s6b z chorobami z autoagres;ji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgeiem stosowania [eku Luivac nalezy oméwié to z lekarzem [ub farmaceuta.

Tak jak w przypadku kazdej immunoterapii nieswoistej nie zaleca sig rownoczesnego stosowania
szczepien swoistych.

Dzieci i mlodziez
Leku Luivac nie nalezy podawac dzieciom do 3-go roku zycia.

Lek Luivac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnjo. a takze o lekach. ktére pacjent planuje przyjmowaé.

Nie stwierdzono interakeji z innvmi lekami.



U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepionke moze byé
ostabiona.

Luivac z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potykadé na czezo, povijajac niewielka iloscia phynu.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszeza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Ze wzgledu na
brak danych, leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Brak zastrzezen do stosowania leku Luivac w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Luivac nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Luivac

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza fub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Lek Luivac nalezy przyjmowaé przez 28 kolejnych dni w dwdch cyklach oddzielonych od siebie
28-dniowa przerwa.

Tabletki nalezy polykac na czczo, popijajac niewielka ilodcia ptynu.

Przyjmowanie leku Luivac rozpoczyna sig zazwyczaj w okresie wolnym od infekcji. W przypadku
ostrej infekeji Luivac moze by¢ stosowany réwnoczesnie z antybiotykami, lecz nie moze zastapi¢
leczenia przeciwzapalnego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luivac
Nie odnotowano przypadkow zatrucia,

Pominiecie zastosowania leku Luivac
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki leku Luivac.

Przerwanie stosowania leku Luivac
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosei zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niezbyt czesto (moga wystapié czeseiej niz u 1/1000. ale rzadziej. niz u 1 na 100 osdb)
- lekkie zaburzenia zotgdkowo-jelitowe
- reakeje skdrne

Bardzo rzadko (moga wyvstapié u nie wigeej. nizu 1 na 10 000 osob)
- matoplytkowosé
- béle stawdw

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszeikie objawy niepozadane niewymienione
w ujotee. nalezy powiedzie¢ o tym lekarzow lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszad
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych

[§)



Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Al
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,
Faks: + 48 22 49 21 309, ¢-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatafi niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Luivac

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szozegolnych srodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Chronié od $wiatla.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznoéci zamieszezonego na pudetku i blistrze po
»lermin waznoéei” lub | EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usungé leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomeze chronié
srodowisko.

6. Zawartoé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luivac
1 tabletka zawiera:
Substancja LW50020R 43 mg
lizat bakterii kazdego z niZej wymienionych szczepdw 3 mg
(kazdy szczep co najmniej po 1 x 10° drobnoustrojow):

Staphylococcus aureus

Streptococcous mitis

Streptococcous pyogenes

Streptococcous preumonice

Klebsiella pneumoniae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Haemophilus influenzae
mannitol . 40 mg

Pozostate skiadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, skrobi glikolan (typ A), magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna

Jak wyglada lek Luijvac i co zawiera opakowanie

Blistry: czg$¢ dolna zlozona z trzech warstw: folii poliamidowej, folii aluminiowej,
folii PCV;

czgs¢ gorna: folia aluminiowa pokryta przezroczysta powtoka ochronna.
Opakowania zawierajg 28 tabletek (2 blistry) lub 56 tabletek (4 blistry).

Podmiot odpowiedzialny:
Daiichi Sankyo Europe GmbH
ZielstattstraBe 48, 81379 Monachium, Niemey

Wytworca:
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1. 85276 Pfaffenhofen/Ilm. Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwréci¢ sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0., ul. Kubickiego 11, 02-954 Warszawa

tel: +48 22 642 07 75

Data ostatniej aktualizacji ulotki T )

]



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

LUIVAC, 3mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I tabletka zawiera:
Substancja LW50020R
lizat bakterii kazdego z nizej wymienionych szczepow

(kazdy szezep co najmniej po 1 x 10° drobnoustrojéw):

Staphylococcus aureus
Streptococcous mitis
Streptococcous pyogenes
Streptococcous preumoniae
Klebsiella pneumoniae
Moraxella (Branhamella) catarvhalis
Haemophilus influenzae

mannitol

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Biale, cylindryczne, bez nadruku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nawracajgce zakazenia drog oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
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43 mg
3mg

40 mg

1 -08- 18

Produkt leczniczy Luivac nalezy przyjmowaé przez 28 kolejnych dni w dwéch eyklach oddzielonych

od siebie 28-dniowg przerwa.

Przyjmowanie produktu leczniczego Luivac rozpoczyna sig zazwyczaj w okresie wolnym od infekeji.
W przypadku ostrej infekcji Luivac moze by¢ stosowany réwnoczesnie z antybiotykami, lecz nie

moze zastapi¢ leczenia przeciwzapalnego.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Luivac nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Sposob podawania

Tabletki nalezy potykaé na czczo. popijajac niewielka iloscia plynu.

43 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

Luivac nie powinien by¢ stosowany w stanach ostrego niezytu zolgdkowo-jelitowego, poniewaz
w przypadku przyspieszonego pasazu jelitowego dzialanie produktu leczniczego jest zaburzone.
£ uwagl na niewielkie do§wiadczenie i mozliwosé ziozonych interakeji, produktu leczniczego nie
nalezy stosowad u 0séb z chorobami z autoagres;ji.

Produktu leczniczego Luivac nie nalezy podawaé dzieciom do 3-go roku zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku kazdej immunoterapii nieswoistej nie zaleca si¢ réwnoczesnego stosowania
szczepien swoistych. -

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi.
U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepionke moze byé
oslabiona.

4.6  Wplyw na plodno$é, ciage i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na brak danych, produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u kobiet w ciazy.

Karmienie piersia .
Brak zastrzezen do stosowania produktu leczniczego Luivac w okresie karmienia piersia.

Plodnogé
Brak danych dotyczacych wphywu produktu na plodnosé u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Luivac nie ma wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8  Dazialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana jako:

bardzo czgsto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego
bardzo rzadko — matoptytkowosé.

Zaburzenia Zotadka i jelit
niezbyt czesto — w wickszoscei przypadkow lekkie zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne]
niezbyt cz¢sto- reakcje skdrne,

Zaburzenia mie§niowo-szkieletowe i tkanki facznej
bardzo rzadko — bole stawdw.

Zgtaszanie podejrzewanych drziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne Jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpi.gov

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkdéw zatrucia,

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: LO3 AX
Grupa farmakoterapeutyczna: inne srodki immunostymulujace.

Dziatanie produktu leczniczego Luivac opiera sig na stymulacji systemu immunologicznego blon

sluzowych.

Po podaniu tabletek antygeny oddziatywajace na tkanke limfoidalng przewodu pokarmowego

powodujg wzrost odpornosci swoistej wszystkich blon §luzowych.

Poza tym Luivac pobudza takze niespecyficzne mechanizmy obronne.

Prace doswiadczalne potwierdzity nastepujacy wplyw produktu leczniczego Luivac na odpornosé

swoistg i nieswoista nkladu immunologicznego

- zwigkszenie liczby komoérek produkujacych przeciweiala klasy IgA w kepkach Peyera;

- zwigkszenie liczby przeciwciat klasy [gA w wydzielinach btony $luzowej;

- zwigkszenie liczby specyficznych przeciweiat klasy 1gA w plucach i w surowicy;

- zwiekszenie aktywnosci fagocytarnej;

- stymulowanie aktywnosci i proliferacji limfocytow T (zwlaszeza komérek T pomocniczych
(Th));

- stymulowanie produkeji cytokin, takich jak interferon gamma (w tkance limfoidalnej oskrzeli
oraz w limfocytach weztéw chionnych krezki), interleukina-2 (w weztach chlonnych krezki),
interleukina-5 i interleukina-6 (w tkance limfoidalnej oskrzeli);

- zmniejszenie reakcji zapalnych w plucach poprzez redukcje stezen elastazy PMN.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Doustne stosowanie produktu leczniczego Luivac powoduje w poczatkowej fazie stymulacji

aktywacje miejscowego aparatu immunologicznego blon §luzowych przewodu pokarmowego (GALT).

Nastepnie aktywacja ta przyjmuje charakter uogdlniony - aktywacji ulegaja lokalne ukiady
immunologiczne bton $luzowych innych narzadow, w szczegdlnosei uktadu oddechowego (BALT).
Substancja immunostymulujgca produktu leczniczego, przechwycona przez wyspecjalizowane
komérki srodbtonka (M-mikrofold), jest prezentowana w formie przetworzonej (proceassing)
komorkom limfocytarnym $rédblonka, ktére migruja do kepek Peyera. W konsekwencji nastepuje
stymulacja kepek Peyera. Z kepek pobudzone limfocyty B migruja do weztéw chlonnych krezki
Jelitowej, gdzie zachodzi ich dalsze réznicowanie i skad dostaja sie do krwiobiegu. Limfocyty o
wyksztatconej juz kompetencji docieraja ta droga do innych narzadéw i zasiedlaja blony $luzowe
(homing). Tu nastepuje ostateczne rdznicowanie na plazmocyty produkujace przeciwciata roznych
klas, w tym IgA. W blonach §luzowych, przeciwciala klasy IgA, w formie dimeru z tzw. sktadnikiem
wydzielniczym, tworzg przeciwciata klasy IgA znajdujace sie na powierzchni §luzéwek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wiasciwosel toksyezne:

Toksveznosé pe pedaniu jednorazowym
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Po doustnym podaniu do 1500 mg lizatu bakteryjnego/kg masy ciata inyszom i szczurom, nie
zaobserwowano oznak wlasciwoscei toksycznych substancji czynnej.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

Doustne podawanie lizatu bakteryjnego szczurom i malpom przez 28 dni w dawkach przekraczajacych
do 972 razy dawkg lecznicza nic powodowalo zmian klinicznych, hematologicznych, morfologicznych
1 histopatologicznych.

Toksycznosé przewlekla
W badaniach dhigookresowych (ponad 6 miesiecy) na szczurach i matpach (dawki do 900 razy
wieksze od dawki leczniczej) nie wykazano objawéw toksycznoscei.

Toksyczny wplyw na rozmnazanie _

Badania na szczurach i krélikach obejmujace toksycznoéé embrionalna, teratogennodé i wplyw na
ptodnos¢ nie wykazaly zadnych nieprawidtowosei. W badaniach toksycznogci okolo-

i pourodzeniowej, po podaniu wysokiej dawki (600 razy wickszej od dawki leczniczej)
zacbserwowano niewielki spadek liczebnosci miotu.

Mutagennoéé
Wyniki 4 badan in vitre i [ badania in vivo wykazuja, ze lizat bakteryjny nie ma whasciwosci

mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobi glikolan (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak szczeg6lnych srodkdéw ostroznosei dotyczacych przechowywania produktu Jeczniczego
leczniczego.

Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry: czes¢ dolna ztozona z trzech warstw: folii poliamidowej, folii aluminiowej, folii PCV;
czgs gbrna: folia aluminiowa pokryta przezroczysta powloka ochronna.

Opakowania zawierajg 28 tabletek (2 blistry) lub 56 tabletek (4 blistry).
6.6  Specjalne srodki ostroznoéci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
'~ DOQPUSZCZENIE DO OBROTY

Daiichi Sankyo Europe GmbH

ZielstattstraBe 48

81379 Monachium

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6664

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENTE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENTA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.04.1996/ 28.04.2004/ 02.12.2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: -

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

i
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ]

LUIVAC, 3mg, tabletki

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH ]
1 tabletka zawiera:

Substancja LW50020R © 43 mg

lizat bakterii kazdego z nizej wymienionych szczepéw 3mg

(kazdy szczep co najmniej po 1 x 109dr0b110ustr0j(’)w):
Staphylococcus aureys
Streptococcous mitis
Streptococcous pyogenes
Streptococcous pneumoniae
Klebsiella preumoniae
Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Haemophilus influenzae
mannitol 40 mg

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Inne skfadniki leku to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, skrobi glikolan (typ A), magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA T ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek Kod EAN: 5909990666416
56 tabletek Kod EAN: 5909990666423
(5. SPOSOB I DROGA PODANIA ]

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ]




|8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

[9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznogei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Chroni¢ od $wiatla.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANTA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrafie 48

81379 Monachium

Niemcy

|12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: R/6664

[13. NUMER SERH

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp.- Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

L16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’ A

LUIVAC
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FOLIOWYCH

Blister

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZAN YCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH ‘

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ]
LUIVAC, 3mg, tabletki
|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ]
Datichi Sankyo
(logo)
[3. TERMIN WAZNOSCI ]

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




