MF (EU)-nummer

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 «

\/@ge«\

Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe A% 3
Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe C% 3
Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe W2 3
Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe Y% 3

(Saernavn)

Navn
Penbraya

Penbraya
Penbraya

Penbraya

Penbraya

e

Styrke

1

7\

Leegemiddelform

Pulver og
suspension til
injektionsvaeske,
suspension

Pulver og
suspension til
injektionsvaeske,
suspension

Pulver og
suspension til
injektionsvaeske,
suspension

Pulver og
suspension fil
|nJekt|onsv @
suspe

. W\éog

\ suspension til

injektionsvaeske,
suspension

Pulver og
suspension til
injektionsvaeske,
suspension

5 mikrogram
5 mikrogram
5 mikrogram
5 mikrogram

Administration

Intramuskulaer
anvendelse

Intramuskulaer
anvendelse

Intramuskulaer
anvendelse

(6

Intramuskulaer
anvendelse

Intramuskulaer
anvendelse
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Emballage

pulver: haetteglas
(glas);
suspension: fyldt
injektionssprgijte
(glas)
pulver: haetteglas
(glas);
suspension: fyldt
|nJekt|onsspr¢Jte

(glas)
?;Ive&@gé

sion: fyldt

aektionssprﬁjte

(glas)

pulver: haetteglas
(glas);
suspension: fyldt
injektionssprgijte
(glas)
pulver: haetteglas
(glas);
suspension: fyldt
injektionssprgjte
(glas)
pulver: haetteglas
(glas);
suspension: fyldt
injektionssprgjte
(glas)

Indhold Paknings-
(Koncentration) stagrrelse
Pulver: 1 heetteglas + 1

5 mikrogram; fyldt

suspension: 0,5 |nJekt|o X@
" ?;é‘
\hae teglas + 5

fyldte
injektionssprgjter +

Pulver:

5 mlkrogra" ‘

susp
f 5
6 heetteglasadaptere

+ 5 kanyler
Pulver: 10 heaetteglas + 10
5 mikrogram; fyldte

suspension: 0,5 injektionssprgjter +

ml 10
heetteglasadaptere
+ 10 kanyler

Pulver: 1 heetteglas + 1

5 mikrogram; fyldt

suspension: 0,5 injektionssprgjte +

ml 1 heetteglasadapter

Pulver:
5 mikrogram; fyldte

suspension: 0,5 injektionssprgjter +
ml 5
haetteglasadaptere
10 haetteglas + 10

5 heetteglas + 5

Pulver:

5 mikrogram; fyldte

suspension: 0,5 injektionssprgjter +

ml 10
heetteglasadaptere



Neisseria meningitidis-fHbp gruppe B underfamilie A% >/ 6
Neisseria meningitidis-fHbp gruppe B underfamilie B* > 6

2 Konjugeret til tetanustoksoid (TT)-baererprotein
3 Produceret i Neisseria meningitidisceller

4 Adsorberet pa aluminiumphosphat

5 fHbp (faktor H-bindingsprotein)

60 mikrogram
60 mikrogram

44 mikrogram

0,25 milligram aluminium

6 Produceret i Escherichia coli-celler vha. rekombinant DNA-teknologi
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