
Παράρτημα A

Αριθμός EU Επινοηθείσα 
ονομασία

Περιεκτικότητα Φαρμακοτεχνική 
μορφή

Είδος 
στόχος

Οδός 
χορήγησης

Συσκευασία Περιεχόμενο Μέγεθος 
συσκευασίας

Χρόνος 
αναμονής

EU/2/09/103/001 Respiporc
FLU3

--1 Ενέσιμο εναιώρημα Χοίροι Ενδομυϊκή 
χρήση

Γυάλινη φιάλη, 
γυαλί τύπου I

10 δόσεων 
(20 ml)

1 φιάλη Μηδέν ημέρες

EU/2/09/103/002 Respiporc 
FLU3

--1 Ενέσιμο εναιώρημα Χοίροι Ενδομυϊκή 
χρήση

Γυάλινη φιάλη, 
γυαλί τύπου II

25 δόσεων 
(50 ml)

1 φιάλη Μηδέν ημέρες

EU/2/09/103/003 Respiporc 
FLU3

--1 Ενέσιμο εναιώρημα Χοίροι Ενδομυϊκή 
χρήση

Γυάλινη φιάλη,  
γυαλί τύπου II

50 δόσεων 
(100 ml)

1 φιάλη Μηδέν ημέρες

EU/2/09/103/004 Respiporc 
FLU3

--1 Ενέσιμο εναιώρημα Χοίροι Ενδομυϊκή 
χρήση

Φιάλη PET 10 δόσεων 
(20 ml)

1 φιάλη Μηδέν ημέρες

EU/2/09/103/005 Respiporc 
FLU3

--1 Ενέσιμο εναιώρημα Χοίροι Ενδομυϊκή 
χρήση

Φιάλη PET 25 δόσεων 
(50 ml)

1 φιάλη Μηδέν ημέρες

EU/2/09/103/006 Respiporc 
FLU3

--1 Ενέσιμο εναιώρημα Χοίροι Ενδομυϊκή 
χρήση

Φιάλη PET 50 δόσεων 
(100 ml)

1 φιάλη Μηδέν ημέρες

EU/2/09/103/007 Respiporc 
FLU3

--1 Ενέσιμο εναιώρημα Χοίροι Ενδομυϊκή 
χρήση

Φιάλη PET 250 δόσεων 
(500 ml)

8 φιαλίδια Μηδέν ημέρες

--1  Στελέχη του αδρανοποιημένου ιού της γρίπης A/χοίρων/ Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) ≥ 10,53 log2 GMNU*

Haselünne/IDT2617/2003 (H1N1) ≥ 10,22 log2 GMNU*

Bakum/1832/2000 (H1N2) ≥ 12,34 log2 GMNU*

*GMNU = Γεωμετρικός μέσος όρος των ουδετεροποιημένων μονάδων σε ινδικά χοιρίδια μετά από δύο ανοσοποιήσεις με 0,5 ml αυτού του εμβολίου.
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