EMA broj Zasticeno Doza Farmaceutski Put primjene Unutarnje Sastav Velic¢ina
postupka ime oblik pakovanje pakovanja
EU/1/06/357/001 Gardasil suspenzija za Za primjenu u misic¢ bocica (staklo) 0,5 ml 1 bocica
injekciju
EU/1/06/357/002 Gardasil suspenzija za Za primjenu u misic¢ bocica (staklo) 0,5 ml 10 bocica
injekciju
EU/1/06/357/003 Gardasil suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 1 napunjena
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljka
EU/1/06/357/004 Gardasil suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 10 napunjenih
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljki
EU/1/06/357/005 Gardasil suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 1 napunjena
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljka + 1 igla
EU/1/06/357/006 Gardasil suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 10 napunjenih
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljki + 10
igala
EU/1/06/357/007 Gardasil --1 suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 1 napunjena
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljka + 2 igle
EU/1/06/357/008 Gardasil --1 suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 10 napunjenih
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljki + 20
igala
EU/1/06/357/018 Gardasil --1 suspenzija za Za primjenu u misic¢ bocica (staklo) 0,5 ml 20 bodica
injekciju
EU/1/06/357/019 Gardasil --1 suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 20 napunjenih
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljki
EU/1/06/357/020 Gardasil --1 suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 20 napunjenih
injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljki + 20
igala
EU/1/06/357/021 Gardasil --1 suspenzija za Za primjenu u misic¢ napunjena 0,5 ml 20 napunjenih

injekciju Strcaljka (staklo) Strcaljki + 40

igala

1 1 doza (0,5 ml) priblizno sadrzava:

humani papilomavirus® tip 6 L1 protein® ¢ 20 mikrograma
humani papilomavirus? tip 11 L1 protein® ¢ 40 mikrograma
humani papilomavirus® tip 16 L1 protein® ¢ 40 mikrograma
humani papilomavirus? tip 18 L1 protein® ¢ 20 mikrograma

& humani papilomavirus = HPV.
PL1 protein u obliku &estica nalik virusu proizvedenih u stanicama kvasca (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (soj 1895) tehnologijom rekombinantne DNA.
‘adsorbiran na adjuvans amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (225 mikrograma Al).



