Numero de
autorizacion de
comercializacién

de la UE
EU/1/21/1612/001

EU/1/21/1612/002

EU/1/21/1612/003

EU/1/21/1612/004

EU/1/21/1612/005

EU/1/21/1612/006

--1 --1

Denominacidén

(de fantasia)

Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 20

Una dosis (0,5 ml) contiene:

Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo
Polisacarido del serotipo

Dosis

neumococico 11 2
neumocécico 31 2
neumococico 41 2
neumocdcico 51 2
neumocodcico 6A1 2
neumococico 6B 2
neumococico 7F1 2
neumococico 81 2
neumocdcico 9V1 2
neumococico 10A1 2
neumococico 11A1 2
neumocdcico 12F1 2
neumococico 141 2
neumocdcico 15B1 2
neumococico 18Ct 2
neumocdcico 19A1 2

Forma

farmacéutica

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Pneumococcal polysaccharide serotype 19F1 2

Via de
administraciéon

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

2,2 g
2,2 ug
2,2 ug
2.2 ug
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Acondicionamiento

Contenido

primario
jeringa precargada
(vidrio)

jeringa precargada
(vidrio)

jeringa precargada
(vidrio)

jeringa precargada
(vidrio)

jeringa precargada
(vidrio)

jeringa precargada
(vidrio)

(concentracion)

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Tamaino del envase

1 jeringa precargada

1 jeringa precargada +
1 aguja

10 jeringas precargadas
10 jeringas precargadas
+10 agujas

50 jeringas precargadas

50 jeringas precargadas
+ 50 agujas



Numero de Denominaciéon Dosis Forma Via de Acondicionamiento Contenido Tamaino del envase

autorizacion de (de fantasia) farmacéutica administracion primario (concentracion)
comercializaciéon
de la UE

Pneumococcal polysaccharide serotype 22F1 2 2.2 ug

Pneumococcal polysaccharide serotype 23F1 2 2.2 ug

Pneumococcal polysaccharide serotype 33F1 2 2.2 ug

1 Conjugado con la proteina transportadora CRMig7 (aproximadamente 51 ug por dosis)
2 Adsorbido en fosfato de aluminio (0,125 mg de aluminio por dosis)
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