Broj (EU)
odobrenja

EU/1/03/263/001

EU/1/03/263/002

EU/1/03/263/003

(Zasticeno)

ime

Dukoral

Dukoral

Dukoral

Doza

Farmaceutski oblik

Suspenzija i Sumeci
prasak za oralnu
suspenziju

Suspenzija i Sumeci
prasak za oralnu
suspenziju

Suspenzija i Sumeci
prasak za oralnu
suspenziju

Put primjene

Za primjenu kroz
usta

Za primjenu kroz
usta

Za primjenu kroz
usta

Unutarnje
pakiranje

Suspenzija:
bocica (staklo);
Prasak: vrecica
(PE/Al)
Suspenzija:
bocica (staklo);
Prasak: vrecica
(PE/AD)
Suspenzija:
bocica (staklo);
Prasak: vrecica
(PE/AD)

Sadrzaj
koncentracija

Suspenzija: 3 ml;
Vredica: 5,6 g

Suspenzija: 3 ml;
Vrecica: 5,6 g

Suspenzija: 3 ml;
Vreéica: 5,6 g

Veli¢ina
pakiranja

1 bocica + 1 vreéica

2 bocice + 2 vrecice

20 bocica + 20 vrecica

! Jedna doza (3 ml) suspenzije cjepiva sadrzi:

— ukupno 1,25x10"! bakterija sljede¢ih sojeva:
Vibrio cholerae O1 Inaba, klasi¢ni biotip (inaktiviran toplinom)
Vibrio cholerae O1 Inaba, biotip El Tor (inaktiviran formalinom)
Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasicni biotip (inaktiviran toplinom)
Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasicni biotip (inaktiviran formalinom)

— rekombinantnu B podjedinicu toksina kolere (rCTB)

I mg

31,25x10° bakterija
31,25x10° bakterija
31,25x10° bakterija
31,25x10° bakterija

Al



