Registracni (EU)
cislo

EU/1/15/1007/001
EU/1/15/1007/002
EU/1/15/1007/003

EU/1/15/1007/004

(Smysleny)
nazev
Gardasil 9
Gardasil 9
Gardasil 9

Gardasil 9

--1 1 davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizné:

Papillomaviri humani® typus 6 proteinum L1330 mikrogramd

Papillomaviri humani! typus 11 proteinum L1%3 40 mikrogram{
Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1%3 60 mikrogram{
Papillomaviri humani! typus 18 proteinum L1%3 40 mikrogram{
Papillomaviri humani! typus 31 proteinum L1%3 20 mikrogram{
Papillomaviri humani® typus 33 proteinum L1%3 20 mikrogramu
Papillomaviri humani® typus 45 proteinum L1%3 20 mikrogramu
Papillomaviri humani® typus 52 proteinum L1%3 20 mikrogramu

Papillomaviri humani! typus 58 proteinum L1%3 20 mikrogram{

lidsky papilomavirus = HPV

Lékova forma

Injek¢ni suspenze
Injek¢ni suspenze
Injek¢ni suspenze

Injek¢ni suspenze

Cesta podani

Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani

VnitFni obal

Injekéni lahvicka
(sklo)

PFedplnéna injekcni
stfikacka (sklo)
Pfedplnéna injekéni
stfikacka (sklo)
Pfedplnéna injekéni
stfikacka (sklo)

Obsah
(koncentrace)

0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml

0,5 ml

Velikosti baleni
1 injekcni lahvicka

1 predplnéna injekcni strikacka
+ 2 jehly

10 predplnénych injek¢nich
stfikacek + 20 jehel

10 predplnénych injek¢nich
stiikacek

211 protein ve formé viru podobnych &astic vyrobeny v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologif

3adsorbovany na amorfnim aluminium-hydroxyfosfat-sulfatu jako adjuvanciu (0,5 miligramu Al)



