Broj (EU)
odobrenja
EU/1/12/812/001
EU/1/12/812/002
EU/1/12/812/003

EU/1/12/812/004

(Zasti¢eno) Doza
ime

Bexsero --1
Bexsero --1
Bexsero --1
Bexsero --1

--1 Jedna doza (0,5 ml) sadrZi:

Farmaceutski

oblik
Suspenzija za
injekciju
Suspenzija za
injekciju
Suspenzija za
injekciju
Suspenzija za
injekciju

Put primjene Pakovanije

U misi¢ napunjena Strcaljka
(staklo)

U misié¢ napunjena Strcaljka
(staklo)

U misi¢ napunjena Strcaljka
(staklo)

U misié¢ napunjena Strcaljka
(staklo)

Rekombinantni fuzijski protein NHBA iz Neisseria meningitidis grupe B -3

Rekombinantni protein NadA iz Neisseria meningitidis grupe B 23

Rekombinantni fuzijski protein fHbp iz Neisseria meningitidis grupe B +'23

Vezikule vanjske membrane (OMV) iz Neisseria meningitidis grupe B

soj NZ98/254 izmjereno kao koli¢ina ukupnih proteina koji sadrze PorA P1.4 2

1 proizvedeno u stanicama E. coli tehnologijom rekombinantne DNK

2adsorbirano na aluminijevu hidroksidu (0,5 mg AI*)
$NHBA (Neisserial heparin vezujuéi antigen), NadA (Neisseria adhezin A), fHbp (faktor H vezujuéi protein)

Sastav
(koncentracija)

0,5ml
0,5 ml
0,5ml

0,5 ml

Veli¢ina pakovanja

1 napunjena Strcaljka
s iglama

1 napunjena Strcaljka
bez igala

10 napunjenih Strcaljki
s iglama

10 napunjenih Strcaljki
bez igala

50 mikrograma
50 mikrograma
50 mikrograma

25 mikrograma

Opinion of the committee for medicinal products for human use on the granting of a marketing authorisation for Bexsero
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