Broj (EU) (Zasticeno) ime Jacina Farmaceutski Put primjene Unutarnje Sadrzaj Velic¢ina
odobrenja oblik pakiranje (koncentracija) pakiranja
EU/1/22/1699/001 Qdenga -1 Prasak i otapalo za Supkutano prasak: bocica 0,5 ml 1 bocica +
otopinu za injekciju (staklo); otapalo: 1 bocica
bodica (staklo)
EU/1/22/1699/002 Qdenga -1 Prasak i otapalo za Supkutano prasak: bocica 0,5 ml 10 bocica +
otopinu za injekciju (staklo); otapalo: 10 bocica
bocica (staklo)
EU/1/22/1699/003 Qdenga --1 Prasak i otapalo za Supkutano prasak: bocica 0,5 ml 1 bodica +
otopinu za injekciju (staklo); otapalo: 1 napunjena
napunjena Strcaljka
Strcaljka (staklo)
EU/1/22/1699/005 Qdenga -1 Prasak i otapalo za Supkutano prasak: bocica 0,5 ml 1 bocica +
otopinu za injekciju (staklo); otapalo: 1 napunjena
napunjena Strcaljka +
Strcaljka (staklo) 2 igle
1 Nakon rekonstitucije 1 doza (0,5 ml) sadrzi:

Virus denge serotipa 1 (zivi, atenuirani)*: = 3,3 log10 PFU** po dozi

Virus denge serotipa 2 (zivi, atenuirani)#: > 2,7 log10 PFU** po dozi

Virus denge serotipa 3 (zivi, atenuirani)*: = 4,0 log10 PFU** po dozi

Virus denge serotipa 4 (zivi, atenuirani)*: = 4,5 log10 PFU** po dozi

*Proizveden u Vero stanicama tehnologijom rekombinantne DNA. Geni povrsinskih proteina specifi¢nih za serotip ubaceni u okosnicu virusa denge tipa 2.
#Proizveden u Vero stanicama tehnologijom rekombinantne DNA.

**PFU = jedinice koje formiraju plak (engl. plague forming units)



