Numero de
autorizaciéon de

comercializacidon de la

UE
EU/1/18/1326/001

EU/1/18/1326/002
EU/1/18/1326/003

EU/1/18/1326/004

Denominacidn

(de fantasia)

Flucelvax Tetra
Flucelvax Tetra
Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra

-- Cada dosis de 0,5 ml contiene:

1 Antigenos de superficie del virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa), inactivados, de las cepas siguientes*:
Cepa similar a A/Wisconsin/67/2022 (H1N1)pdmO09 (A/Georgia/12/2022, CVR-167) 15 microgramos HA**
Cepa similar a A/Massachusetts/18/2022 (H3N2) (A/Sydney/1304/2022, wild type) 15 microgramos HA**
Cepa similar a B/Austria/1359417/2021 (B/Singapore/WUH4618/2021, wild type) 15 microgramos HA**
Cepa similar a B/Phuket/3073/2013 (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, wild type) 15 microgramos HA**

por dosis de 0,5 ml

Dosis

Forma

farmacéutica

suspension
inyectable
suspension
inyectable
suspension
inyectable
suspension
inyectable

* propagadas en células Madin Darby Canine Kidney (MDCK)

** hemaglutinina

Via de

administracién

via
intramuscular
via
intramuscular
via
intramuscular
via
intramuscular
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Acondicionamiento

Contenido

primario

Jeringa precargada
(vidrio) sin aguja
Jeringa precargada
(vidrio) con aguja
Jeringa precargada
(vidrio) con aguja
Jeringa precargada
(vidrio) sin aguja

concentracién

0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml

0,5 ml

Tamaiio
del envase

10 jeringas
precargadas
1 jeringa
precargada
10 jeringas
precargadas
1 jeringa
precargada



