EMA-Verfahrensn Name Stirke Darreichungsform Art der Behaltnis Inhalt PackungsgréBe

ummer (Phantasiebezeich Anwendung (Konzentrati
nung) on)
EU/1/24/1828/001 IXCHIQ --1 Pulver und Intramuskulare Pulver: Einzeldosis 0.5 ml 1 Durchstechflasche
Lésungsmittel zur Anwendung Durchstechflasche + 1 vorgefillte
Herstellung einer (Glas); Einwegspritze
Injektionslésung Lésungsmittel:
vorgeflllte

Einwegspritze mit
Lésungsmittel (Glas)
--1

Nach der Rekonstitution enthalt eine Dosis (0,5 ml):
Chikungunya-Virus (CHIKV) A5nsP3-Stamm (lebend, abgeschwacht)* nicht weniger als 3,0 logio TCIDs5o**

* Produziert in Vero-Zellen
** 50 % infektiose Dosis flir Gewebekulturen





