Broj (EU) (Zasticeno) Jacina Farmaceutski oblik Put primjene Unutarnje Sadrzaj Veli¢ina pakiranja

odobrenja ime pakiranje (koncentracija)

EU/1/18/1272/001  Shingrix --1 Pra3ak i suspenzija  Za intramuskularnu prasak: bocica PraSak: 50 ug 1 bocica (prasak) +
za suspenziju za primjenu (staklo) Suspenzija: 0,5 ml 1 bocica (suspenzija)
injekciju suspenzija:

bodica (staklo)

EU/1/18/1272/002  Shingrix --1 Praak i suspenzija Za intramuskularnu pra3ak: bocica Prasak: 50 pg 10 bocica (prasak) +
za suspenziju za primjenu (staklo) Suspenzija: 0,5 ml 10 bodica
injekciju suspenzija: (suspenzija)

bodica (staklo)

--1  Nakon rekonstitucije jedna doza (0,5 ml) sadrzi 50 mikrograma gE antigena! adjuvantiranog sa ASO1g2.

1 glikoprotein E (gE) virusa varicella zoster (VZV) proizveden tehnologijom rekombinantne DNK u stanicama jajnika kineskog hrcka (CHO)
2 ASO1g adjuvantni sistem sadrzi ekstrakt biljke Quillaja saponaria Molina, frakcija 21

(QS-21) (50 mikrograma) i 3-O-dezacil-4’-monofosforil lipid A (MPL) iz bakterije Salmonella minnesota (50 mikrograma)
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