Numero de

autorizacion de Denominacién Dosis Forma Via de Acondicionamiento Contenido Tamaino del

comercializacion (de fantasia) E— farmacéutica administracion primario (concentracién) envase

de la UE

EU/1/10/658/001  Aflunov -1 Suspension Via intramuscular  J€fiNga precargada - o, 1 jeringa
inyectable (vidrio) precargada

EU/1/10/658/002 Aflunov -1 _Suspensmn Via intramuscular Je.””ga precargada 0,5 ml 10 jeringas
inyectable (vidrio) precargadas

-1 Antigenos de superficie del virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa)* de la cepa: cepa similar a A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)
(NIBRG-23) (clado 2.2.1) 7,5 microgramos™** por dosis de 0,5 ml

* multiplicado en huevos de gallina fertilizados de gallineros sanos
** expresado en microgramos de hemaglutinina.

Adyuvante MF59C.1 compuesto de:

escualeno 9,75 miligramos
polisorbato 80 1,175 miligramos
trioleato de sorbitan 1,175 miligramos
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