Registracni (EU)

cislo
EU/1/24/1871/001

EU/1/24/1871/002

EU/1/24/1871/003

EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/005

EU/1/24/1871/006

1

Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny A2:3
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny C?3
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny W23
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny Y23

(Smysleny) ila

nazev

Penbraya - -1
Penbraya - -1
Penbraya - -1
Penbraya - -1
Penbraya - -1

pev#(’\q

Lékova forma

Prasek a suspenze
pro injekéni suspenzi

Prasek a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

Prasek a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

Prasek a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

Praselkya susp
proginj { suspenzi

N

Prasek a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

NC

Cesta podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

f
Intramus \
p%ii

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

5 mikrogramd
5 mikrogram{

5 mikrogramd

5 mikrogram{
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Vnitfni obal

prasek: injekcni
lahvicka (sklo);
suspenze:
predplnéna injekéni
stiikacka (sklo)
prasek: injekcni
lahvicka (sklo);
suspenze:
predplnéna injekéni
stiikacka (sklo)

injekéni
Fi a (sklo)
prasek: injekéni
lahvicka (sklo);
suspenze:
predplnéna injekéni
stiikacka (sklo)
prasek: injekéni
lahvicka (sklo);
suspenze:
predplnéna injekcni
stfikacka (sklo)
prasek: injekéni
lahvicka (sklo);
suspenze:
predplnéna injekcni
stfikacka (sklo)

prasek: injek¢ ‘
lahvicka o%
suspen

Obsah
(koncentrace)
prasek: 5 ug;
suspenze: 0,5 ml

prasek: 5 ug;

suspenzetaoﬂ
( Qsek: 5 ug;

suspenze: 0,5 ml

prasek: 5 ug;
suspenze: 0,5 ml

prasek: 5 ug;
suspenze: 0,5 ml

prasek: 5 ug;
suspenze: 0,5 ml

Velikost baleni

1 injekcni lahvicka +

1 predplnéna injekéni
stfikacka + 1 adaptér na
injekéni lahvicku +

1 jehla

5 injek¢nich lahvicek +
5 predpinénych
injekCnich strikacek +

5 adaptérl na injekéni
lahvi¢ku + 5 jehel

10 injek¢nich lahvicek +
10 predplnénych
injekCnich strikacek +
10 adaptérd na injekéni
lahvicku + 10 jehel

1 injekéni lahvicka +

1 predplnéna injekcni
stfikacka + 1 adaptér na
injekéni lahvicku

5 injekcnich lahvicek +
5 predplnénych
injekénich strikacek +

5 adaptérd na injekéeni
lahvicku

10 injek¢nich lahvicek +
10 predplnénych
injekénich strikacek +
10 adaptérd na injekéni
lahvicku



Neisseria meningitidis skupiny B fHbp podskupina A%>6 60 mikrogramd
Neisseria meningitidis skupiny B fHbp podskupina B#>6 60 mikrogramd

2 Konjugovany na transportni protein pro tetanicky toxoid (TT) 44 mikrogram

3 Produkovany v burikach Neisseria meningitidis

4 Adsorbovéano na fosforecnan hlinity 0,25 miligramu hliniku
5fHbp (protein vazajici faktor H)

6 Produkovany v bufikach Escherichia coli technologii rekombinantni DNA
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