Registraéni (EU) Cislo (Smysleny) nazev Sila Lékova Cesta podani VnitFni
forma Obal
EU/1/13/887/003 Fluenz Tetra --1 Nosni sprej, Nosni podani nosni sprej
suspenze (sklo)
v krabicce
s rozkladacim
textem
EU/1/13/887/004 Fluenz Tetra --1 Nosni sprej, Nosni podani nosni sprej
suspenze (sklo)

--1Po rekonstituci, 1 davka (0,2 ml) obsahuje:

Reasortant chfipkového viru! (Zivy atenuovany) nasledujicich &tyF kmen(2:

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmOQ9 - podobny kmenu (A/Norway/31694/2022, MEDI 369815)
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - podobny kmenu (A/Norway/16606/2021, MEDI 355293)
B/Austria/1359417/2021 - podobny kmenu (B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292)
INFLUENZAE VIRI B/Phuket/3073/2013 podobny kmenu (B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444)

1 pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovl dribeze.

3 fluorescenc¢ni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).
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Obsah Velikosti

(koncentrace) baleni

0,2 ml 1 nosni
sprej

0,2 ml 10 nosnich
spreji

107.040.5 FFU3
107.0%05 FFU3
107.040.5 FFU3
107.040.5 FFU3

produkovanych v burikdch VERO pomoci technologie reverzni genetiky. Tento pfipravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).



