EMA broj postupka (Zasticeno) ime Doza Farmaceutski Put primjene Unutarnje pakiranje Sastav Veli¢ina pakiranja

oblik (koncentracija)

EMEA/H/C/006692/001  Aujemflu --1 Suspenzija za Intramuskularno napunjena strcaljka 1 ml 1 napunjena Strcaljka
injekciju (staklo) s iglom

EMEA/H/C/006692/002  Aujemflu --1 Suspenzija za Intramuskularno  napunjena Strcaljka 1 ml 10 napunjenih
injekciju (staklo) s iglom Strcaljki

EMEA/H/C/006692/003 Aujemflu --1 Suspenzija za Intramuskularno napunjena strcaljka 1 ml 1 napunjena Strcaljka
injekciju (staklo) bez igle

EMEA/H/C/006692/004 Aujemflu --1 Suspenzija za Intramuskularno napunjena Strcaljka 1ml 10 napunjenih
injekciju (staklo) bez igle Strcaljki

--1

Povrsinski antigeni virusa influence (hemaglutinin i neuraminidaza), inaktiviranog, sljedeéih sojeva*:
soju A/Wisconsin/67/2022 (H1N1)pdmO09 sli¢an soj (A/Georgia/12/2022, CVR-167) 45 mikrograma HA**
soju A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) sli¢an soj, (A/Victoria/800/2024, CVR-289) 45 mikrograma HA**
soju B/Austria/1359417/2021 sli¢an soj (B/Singapore/WUH4618/2021, divlji tip) 45 mikrograma HA**
po dozi od 1 ml

* umnozeni u psec¢im bubreznim stanicama Madin Darby (MDCK)

ok hemaglutinin

Adjuvans MF59C.1 sadrzi po dozi od 1 ml:

skvalen 19,5 miligrama

polisorbat 80 2,35 miligrama

sorbitantrioleat 2,35 miligrama

natrijev citrat 1,32 miligrama

citratnu kiselinu 0,08 miligrama



