RT (EU) numeris

EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005
EU/1/15/1079/006
EU/1/15/1079/007

EU/1/15/1079/008

(Sugalvotas)
pavadinimas

Vaxelis
Vaxelis
Vaxelis
Vaxelis
Vaxelis
Vaxelis
Vaxelis

Vaxelis

Stiprumas

--1 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino?!
Stabligés anatoksinot

Bordetella pertussis antigeny!
Kokliuso anatoksino (KA)
Filamentinio hemagliutinino (FHA)

Pertaktino (PRN)

Farmaciné

forma

Injekcineé
suspensija
Injekciné
suspensija
Injekciné
suspensija
Injekcine
suspensija
Injekcineé
suspensija
Injekcine
suspensija
Injekcine
suspensija
Injekcine
suspensija

Fimbriae 2-0jo ir 3-iojo tipo (FIM)
Hepatito B pavirsinio antigeno?:3
Poliovirusy (inaktyvuoty)*

1-ojo tipo (Mahoney padermé)

2-o0jo tipo (MEF-1 padermeé)

3-0jo tipo (Saukett padermée)

b tipo Haemophilus influenzae polisacharido
(poliribozilribitolio fosfato),
konjuguoto su meningokoko baltymu?

! adsorbuotas aliuminio fosfatu (0,17 mg Al3*)
2 adsorbuotas amorfiniu aliuminio hidrofosfato sulfatu (0,15 mg Al3*)
3 gaminamas mieliy (Saccaromyces cerevisiae) lastelése, rekombinantinés DNR technologijos bldu

4 kultivuoti VERO lasteliy kultiroje

Vartojimo
budas

Leisti | raumenis
Leisti | raumenis
Leisti | raumenis
Leisti | raumenis
Leisti | raumenis
Leisti | raumenis
Leisti | raumenis

Leisti | raumenis

Vidiné pakuoté

UZpildytas
Svirkstas (stiklas)
UzZpildytas
Svirkstas (stiklas)
UZpildytas
Svirkstas (stiklas)
Uzpildytas
Svirkstas (stiklas)
UzZpildytas
Svirkstas (stiklas)
UZpildytas
Svirkstas (stiklas)
UZpildytas
Svirkstas (stiklas)
Flakonas (stiklas)

ne maziau kaip 20 TVv®
ne maziau kaip 40 TV®

20 mikrogramy
20 mikrogramy
3 mikrogramai
5 mikrogramai
10 mikrogramy

40 D antigeno vienety?®
8 D antigeno vienetai®
32 D antigeno vienetai®

3 mikrogramai
50 mikrogramy

5 arba ekvivalentiSkas antigeno kiekis, nustatytas atitinkamu imunocheminiu bidu

Kiekis

(koncentracija)
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml

0,5 ml

Pakuotés dydis

1 uzpildytas Svirkstas
10 uzpildyty Svirksty

1 uzZpildytas Svirkstas + 1
adata

1 uzpildytas Svirkstas + 2
adatos

10 uzpildyty Svirksty + 10
adaty

10 uzpildyty Svirksty + 20
adaty

50 (5x10) uzpildyty Svirksty,
(sudétiné pakuoté)

10 flakony



6 arba ekvivalentiSkas aktyvumas, nustatytas remiantis imunogeniskumo jvertinimu.



