EU- (Kauppa)nimi Vahvuus Laikemuoto Antoreitti

myyntilupanumero

EU/1/22/1699/001 Qdenga --1 Injektiokuiva-aine TIhon alle
ja liuotin liuosta
varten

EU/1/22/1699/002 Qdenga --1 Injektiokuiva-aine TIhon alle
ja liuotin liuosta
varten

EU/1/22/1699/003 Qdenga --1 Injektiokuiva-aine Ihon alle
ja liuotin liuosta
varten

EU/1/22/1699/004 Qdenga --1 Injektiokuiva-aine Ihon alle
ja liuotin liuosta
varten

EU/1/22/1699/005 Qdenga --1 Injektiokuiva-aine Ihon alle
ja liuotin liuosta
varten

EU/1/22/1699/006 Qdenga --1 Injektiokuiva-aine Ihon alle
ja liuotin liuosta
varten

--1 Kayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:

Dengueviruksen serotyyppi 1 (eldva, heikennetty)*: > 3,3 logl0 PFU**/annos
Dengueviruksen serotyyppi 2 (elava, heikennetty)#: > 2,7 log10 PFU**/annos
Dengueviruksen serotyyppi 3 (eldvd, heikennetty)*: > 4,0 log10 PFU**/annos
Dengueviruksen serotyyppi 4 (elavd, heikennetty)*: > 4,5 log10 PFU**/annos
* Tuotettu Vero-soluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla. Serotyyppispesifisten pintaproteiinien geeneja, jotka on valmistettu tyypin 2 denguen runkoon.
# Tuotettu Vero-soluissa yhdistelmda-DNA-teknologian avulla
** PFU = plakkia muodostavat yksikot
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Sisdpakkaus

jauhe: injektiopullo
(lasinen), liuotin:

injektiopullo (lasinen)

jauhe: injektiopullo
(lasinen), liuotin:

injektiopullo (lasinen)

jauhe: injektiopullo
(lasinen), liuotin:
esitaytetty ruisku
(lasinen)

jauhe: injektiopullo
(lasinen), liuotin:
esitaytetty ruisku
(lasinen)

jauhe: injektiopullo
(lasinen), liuotin:
esitaytetty ruisku
(lasinen)

jauhe: injektiopullo
(lasinen), liuotin:
esitaytetty ruisku
(lasinen)

Maara (pitoisuus)

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Pakkauskoko

1 injektiopullo +
1 injektiopullo

10 injektiopulloa +
10 injektiopulloa

1 injektiopullo +
1 esitaytetty
ruisku

5 injektiopulloa +
5 esitaytettya
ruiskua

1 injektiopullo +
1 esitaytetty
ruisku + 2 neulaa

5 injektiopulloa +
5 esitdytettya
ruiskua +

10 neulaa



