Numero de
autorizacion de
comercializacion

de la UE

EU/1/07/419/001
EU/1/07/419/002
EU/1/07/419/003

EU/1/07/419/004

EU/1/07/419/005

EU/1/07/419/006

EU/1/07/419/007

EU/1/07/419/008

EU/1/07/419/009

EU/1/07/419/010
EU/1/07/419/011

EU/1/07/419/012

Denominacioén

Dosis

Forma

(de fantasia)

Cervarix
Cervarix
Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix
Cervarix

Cervarix

--1 1 dosis (0,5 ml) contiene:

Proteina L1 del Virus del Papiloma Humano? tipo 1

farmacéutica

Suspension
inyectable
Suspension
inyectable
Suspension
inyectable
Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable
Suspension
inyectable
Suspension
inyectable

62,3,4

Proteina L1 del Virus del Papiloma Humano? tipo 18234

irus del Papiloma Humano = VPH

Via de
administracién

Via intramuscular
Via intramuscular
Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular
Via intramuscular

Via intramuscular

20 microgramos
20 microgramos

Acondicionamie Contenido
nto primario (concentracion)
Vial (vidrio) 0,5 ml
Vial (vidrio) 0,5 ml
Vial (vidrio) 0,5 ml
Jeringa 0,5 ml
precargada

(vidrio)

Jeringa 0,5 ml
precargada

(vidrio)

Jeringa 0,5 ml
precargada

(vidrio)

Jeringa 0,5 ml
precargada

(vidrio)

Jeringa 0,5 ml
precargada

(vidrio)

Jeringa 0,5 ml
precargada

(vidrio)

Vial (vidrio) 1ml
Vial (vidrio) 1ml
Vial (vidrio) 1ml

Tamaio del envase

1 vial
10 viales
100 viales

1 jeringa precargada
+ 1 aguja

1 jeringa precargada
+ 2 agujas

10 jeringas
precargadas + 10
agujas

10 jeringas
precargadas + 20
agujas

1 jeringa precargada

10 jeringas
precargadas

1 vial (multidosis)

10 viales (multidosis)

100 viales
(multidosis)



2adyuvada con AS04 que contiene:

3-0-desacil-4’- monofosforil lipido A (MPL)? 50 microgramos

Sadsorbida en hidréxido de aluminio, hidratado (AI(OH)s) en total 0,5 miligramos de AIF*

“La proteina L1 se presenta en forma de particulas no infecciosas similares al virus (VLPs) producidas por la tecnologia del ADN recombinante mediante la
utilizacion de un sistema de expresion en Baculovirus que utiliza células Hi-5 Rix4446 derivadas de Trichoplusia ni.



