Numéro de procédure  Nom (de Dosage Forme Voie Conditionnement  Contenu Présentation

EMA fantaisie) pharmaceutique d’administration primaire (concentration)
EU/1/24/1806/001 Celldemic -1 Suspension Voie Seringue 0,5 mL 10 seringues
injectable intramusculaire préremplie (verre) préremplies

1

Une dose (0,5 mL) contient :

Antigenes de surface (hémagglutinine et neuraminidase) du virus de la grippe inactivé*, de la souche suivante :
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-souche analogue (NIBRG-23) 7,5 microgrammes™*

* Cultivé sur cellules MDCK (Madin Darby Canine Kidney).

** Exprimé en microgrammes d’hémagglutinine.

Adjuvant MF59C.1 contenant :

Squalene 9,75 milligrammes
Polysorbate 80 1,175 milligramme
Trioléate de sorbitane 1,175 milligramme
Citrate de sodium 0,66 milligramme

Acide citrique 0,04 milligramme| [Commented [dwl1]: Same as Incellipan
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