Broj (EU) (Zastiéeno) Doza Farmaceutski Put primjene Unutarnje
odobrenja ime oblik pakovanje
EU/1/18/1338 Dengvaxia --1 Prasak i otapalo Primjena pod koZu Prasak: bocica
/001 za suspenziju za (staklo); otapalo:
injekciju napunjena
Strcaljka (staklo)
EU/1/18/1338 Dengvaxia --1 Pradak i otapalo  Primjena pod koZu Prasak: bocica
/002 za suspenziju za (staklo) otapa
injekciju napunj en
Strca
EU/1/18/1338 Dengvaxia --1 Prasak i otapalo Primjena pod kozu clca
/003 za sus_penziju za ‘10 ; otapalo:
injekciju . e napunjena
Strcaljka (staklo)
EU/1/18/1338 Dengvaxia --1 Prasak i otapalo Primjena@% PraSak: bocica
/004 za suspenziju za (staklo); otapalo:
injekciju 66 napunjena
Strcaljka (staklo)
EU/1/18/1338 Dengvaxia --1 Prasak tap Pr|mJena pod kozu Prasak: bodica
/005 za su iju za (staklo); otapalo:
inj 5@ napunjena
% Strcaljka (staklo)

dna\ @ 5 ml) sadrzi

--1 Nakon rekonstitucije J&% :
Kimericki virus Zute gro e/denge serotipa 1 (Zivi, atenuirani)* ... ,0 logig CCIDsq po dozi**

4,5-6,0
Kimericki virus zute groznice/denge serotipa 2 (zZivi, atenuirani)* ... 4,5 - 6,0 log,q CCIDsy po dozi**
Kimericki virus Zute groznice/denge serotipa 3 (Zivi, atenuirani)* ... 4,5 - 6,0 log;q CCIDsy po dozi**
Kimericki virus zute groznice/denge serotipa 4 (zZivi, atenuirani)* ... 4,5 - 6,0 log,q CCIDsy po dozi**

I

I

*Proizveden u Vero stanicama tehnologijom rekombinantne DNK. Ovo cjepivo sadrzi geneticki modificirane organizme (GMO).

**CCIDsq: koli¢ina virusa kojom se zarazi 50% stanicne kulture.

Sastav

(koncentracija)

Prasak: 1 doza
Otapalo: 0,5 ml

"1 doza
alo: 0,5 ml

Prasak: 1 doza
Otapalo: 0,5 ml

Prasak: 1 doza
Otapalo: 0,5 ml

Prasak: 5 doza
Otapalo:2,5 ml

Veli¢ina
pakiranja

1 bocica + 1
napunjena
Strcaljka + 2 igle

10 bocica + 10
napunjenih
Strcaljki + 20
igala

1 bocica + 1
napunjena
Strcaljka

10 bocica + 10
napunjenih
Strcaljki

5 setova od 2
bocice (1 sa
praskom + 1 sa
otapalom, svaka
sa 5 doza)



