Numero de autorizacion de
comercializacion de la UE

EU/1/24/1871/001

EU/1/24/1871/002

EU/1/24/1871/003

EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/005

EU/1/24/1871/006

Vke

Denominacion

(de fantasia)

Penbraya

Penbraya

Penbraya

Penbraya

Penbraya

Dosis

--1 olv
spension
(\&, ra

dp\ea@((\

Forma

farmacéutica

--1 Polvo y
suspension
para
suspension
inyectable

--1 Polvo y
suspensién
para
suspensién
inyectable

--1 Polvo y
suspension
para
suspension
inyectable

--1 Polvo y
suspensién
para

inye

suspensién
inyectable

Polvo y
suspension
para
suspension
inyectable

suspenmo

Via de
administracion
Via
intramuscular

Via
intramuscular

Via
intramuscular  °,

&0<

Vi
i scular

Via
intramuscular

Via
intramuscular

1/2

Acondicionamiento

primario

polvo: vial (vidrio);
suspension: jeringa
precargada (vidrio)

polvo: vial (vidrio);
suspensién: jeringa

precargada (‘vidr' @5
\O

p |® (vidrio);

\‘ﬁ} sidn: jeringa

cargada (vidrio)

polvo: vial (vidrio);
suspensién: jeringa
precargada (vidrio)

polvo: vial (vidrio);
suspensién: jeringa
precargada (vidrio)

polvo: vial (vidrio);
suspension: jeringa
precargada (vidrio)

Contenido

(concentracion)

Polvo: 5 pg;
suspension:
0,5 ml

IR

sion:
ml

Polvo: 5 ug;
suspension:
0,5 ml

Polvo: 5 pg;
suspension:
0,5 ml

Polvo: 5 pg;
suspension:
0,5 ml

Polvo: 5 ug;
suspension:
0,5 ml

Tamaino del envase

1 vial + 1 jeringa

ecargada + 1 adaptador
@vial + 1 aguja

5 viales + 5 jeringas
precargadas + 5 adaptador
es del vial + 5 agujas

10 viales + 10 jeringas
precargadas + 10 adaptado
res del vial + 10 agujas

1 vial + 1 jeringa
precargada + 1 adaptador
del vial

5 viales + 5 jeringas
precargadas + 5 adaptador
es del vial

10 viales + 10 jeringas
precargadas + 10 adaptado
res del vial
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Polisacarido de Neisseria meningitidis del grupo AZ3
Polisacérido de Neisseria meningitidis del grupo C?:3
Polisacarido de Neisseria meningitidis del grupo W23
Polisacérido de Neisseria meningitidis del grupo Y23
fHbp de la subfamilia A de Neisseria meningitidis del grupo B+>:6
fHbp de la subfamilia B de Neisseria meningitidis del grupo B:4:5:6

2 Conjugado con toxoide tetanico (TT) como proteina transportad
3 Producida en células de Neisseria meningitidis

4 Adsorbida en fosfato de aluminio

5 fHbp (proteina de unidn al factor H)

ora

5 microgramos
5 microgramos
5 microgramos
5 microgramos
60 microgramos
60 microgramos

44 microgramos

0,25 miligramos de aluminio

6 Producida en células de Escherichia coli mediante tecnologia de ADN recombinante
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