Registraéni (EU) (Smysleny) ila Lékova forma

Cislo nazev

EU/1/22/1699/001 Qdenga --1 Prasek a
rozpoustédlo pro
injekéni roztok

EU/1/22/1699/002 Qdenga --1 Prasek a
rozpoustédlo pro
injekcni roztok

EU/1/22/1699/003 Qdenga --1 Prasek a
rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok

EU/1/22/1699/004 Qdenga --1 Prasek a
rozpoustédlo pro
injekcni roztok

EU/1/22/1699/005 Qdenga --1 Prasek a
rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok

EU/1/22/1699/006 Qdenga --1 Prasek a
rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok

1 Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje:

Cesta podani
Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni

podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Ziv{/ oslabeny virus dengue sérotyp 1:* = 3,3 log10 PFU**/davku
Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 2:# > 2,7 log10 PFU**/davku
Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 3:* > 4,0 log10 PFU**/davku
Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 4:* > 4,5 log10 PFU**/davku
* Produkovany ve Vero bufikdch rekombinantni DNA technologii. Geny sérotypové specifickych povrchovych proteinli zabudované do struktury viru

dengue typu 2.

# Produkovanyve Vero bunkach rekombinantni DNA technologii.
** PFU = jednotky tvofici plaky

Vnitini obal

prasek: injek¢ni lahvicka
(sklo); rozpoustédlo:
injek¢ni lahvicka (sklo)
prasek: injekcni lahvicka
(sklo); rozpoustédlo:
injek¢ni lahvicka (sklo)
prasek: injekcni lahvicka
(sklo); rozpoustédlo:
predplnéna injekcni
stiikacka (sklo)

prasek: injekcni lahvicka
(sklo); rozpoustédlo:
predplnéna injekcni
stfikacka (sklo)

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

prasek: injekcni lahvicka
(sklo); rozpoustédlo:
predplnéna injekcni
stiikacka (sklo)

Obsah
(koncentrace)

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Velikosti baleni

1 injek¢ni lahvicka + 1
injekéni lahvicka

10 injekcnich lahvicek
+ 10 injek¢nich
lahvicek

1 injekéni lahvicka + 1
predplnéna injekcni
stfikacka

5 injekénich lahvicek +
5 predplnénych
injekénich strkacek

1 injekeni lahvicka + 1
predplnéna injekcni
stfikactka + 2 jehly

5 injek¢nich lahvicek +
5 predplnénych
injekénich stfikacek +
10 jehel



