Numero de autorizacion

Denominacion

de comercializaciéon de la

UE
EU/1/09/590/001

EU/1/09/590/002

EU/1/09/590/003

EU/1/09/590/004

EU/1/09/590/005

EU/1/09/590/006

EU/1/09/590/007
EU/1/09/590/008
EU/1/09/590/009
EU/1/09/590/010
EU/1/09/590/011

EU/1/09/590/012

EU/1/09/590/013

EU/1/09/590/014

(de fantasia)

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Prevenar 13

Forma

farmacéutica

Suspension
inyectable
Suspension
inyectable

Suspension
inyectable
Suspension
inyectable

Suspension
inyectable
Suspension
inyectable

Suspension
inyectable
Suspension
inyectable
Suspension
inyectable
Suspension
inyectable n
Suspension
inyectable
Suspension
inyectable

Suspension

inyectable

Suspension
inyectable

Via de
administracion

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular
Via intramuscular
Via intramuscular
Via intramuscular
Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular
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Acondicionamient Contenido

o primario (Concentracion)

Jeringa precargada 0,5 ml

(vidrio)

Jeringa precargada 0,5 ml

(vidrio)

Jeringa precargada 0,5 ml

(vidrio)

Jeringa precargada 0,5 ml

(vidrio)

Jeringa precargada 0,5 ml

(vidrio)

Jeringa precargada 0,5 ml

(vidrio)

Vial unidosis 0,5 ml

(vidrio)

Vial unidosis 0,5 ml

(vidrio)

Vial unidosis 0,5 ml

(vidrio)

Vial unidosis 0,5 ml

(vidrio)

Vial unidosis 0,5 ml

(vidrio)

Vial (vidrio) 2 ml (4 dosis de
0,5 ml)

Vial (vidrio) 2 ml (4 dosis de
0,5 ml)

Vial (vidrio) 2 ml (4 dosis de

0,5 ml)

Tamaiio del
envase

1 jeringa
precargada

1 jeringa
precargada con
una aguja
separada

10 jeringas
precargadas

10 jeringas
precargadas con
agujas separadas
50 jeringas
precargadas

50 jeringas
precargadas con
agujas separadas
1 vial unidosis

5 viales unidosis

10 viales unidosis
25 viales unidosis
50 viales unidosis

1 envase
multidosis (4
dosis)

5 envases
multidosis (20
dosis)

10 envases
multidosis (40
dosis)



EU/1/09/590/015 Prevenar 13 -1 Suspension Via intramuscular Vial (vidrio) 2 ml (4 dosis de 25 envases

inyectable 0,5 ml) multidosis (100
dosis)
EU/1/09/590/016 Prevenar 13 -1 Suspension Via intramuscular Vial (vidrio) 2 ml (4 dosis de 50 envases
inyectable 0,5 ml) multidosis (200
dosis)

--! Cada dosis (0,5 ml) contiene:

Polisacarido del serotipo neumocécico 11
Polisacarido del serotipo neumocécico 3!
Polisacérido del serotipo neumocdécico 4!
Polisacarido del serotipo neumocécico 5*
Polisacérido del serotipo neumocécico 6A!
Polisacarido del serotipo neumocdécico 6B!
Polisacérido del serotipo neumocdécico 7F!
Polisacérido del serotipo neumocécico 9V*
Polisacarido del serotipo neumocdcico 14!
Polisacérido del serotipo neumocécico 18C!
Polisacarido del serotipo neumocécico 19A!
Polisacérido del serotipo neumocdcico 19F!
Polisacarido del serotipo neumocdcico 23F!
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! Conjugados con la proteina transportadora CRM;47 y adsorbidos en fosfato de aluminio (0,125 mg de aluminio).
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