Broj (EU) odobrenja (Zasti¢eno) Jacina Farmaceutski oblik Put primjene
ime

EU/1/21/1591/001 Vaxneuvance --1 Suspenzija za Intramuskularno
injekciju

EU/1/21/1591/002 Vaxneuvance --1 Suspenzija za Intramuskularno
injekciju

EU/1/21/1591/003 Vaxneuvance --1 Suspenzija za Intramuskularno
injekciju

EU/1/21/1591/004 Vaxneuvance --1 Suspenzija za Intramuskularno
injekciju

EU/1/21/1591/005 Vaxneuvance --1 Suspenzija za Intramuskularno
injekciju

EU/1/21/1591/006 Vaxneuvance --1 Suspenzija za Intramuskularno
injekciju

EU/1/21/1591/007 Vaxneuvance --1 Suspenzija za Intramuskularno
injekciju

1

Jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

Pneumokokni polisaharid serotipa 112
Pneumokokni polisaharid serotipa 312
Pneumokokni polisaharid serotipa 412
Pneumokokni polisaharid serotipa 512

2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma

Pneumokokni polisaharid serotipa 6Al:2
Pneumokokni polisaharid serotipa 6B!2
Pneumokokni polisaharid serotipa 7F:2
Pneumokokni polisaharid serotipa 9V!:2
Pneumokokni polisaharid serotipa 1412
Pneumokokni polisaharid serotipa 18C!2
Pneumokokni polisaharid serotipa 19A1:2
Pneumokokni polisaharid serotipa 19F1:2
Pneumokokni polisaharid serotipa 22F!:2
Pneumokokni polisaharid serotipa 23F1:2

2,0 mikrograma
4,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma
2,0 mikrograma

Unutarnje
pakiranje

napunjena
Strcaljka (staklo)

napunjena
Strcaljka (staklo)

napunjena
Strcaljka (staklo)

napunjena
Strcaljka (staklo)

napunjena
Strcaljka (staklo)

napunjena
Strcaljka (staklo)

napunjena
Strcaljka (staklo)

Sadrzaj

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Velicina pakiranja

1 napunjena Strcaljka bez
igle

10 napunjenih Strcaljki bez
igle

1 napunjena Strcaljka +
1 zasebna igla

10 napunjenih Strcaljki +
10 zasebnih igala

1 napunjena Strcaljka +
2 zasebne igle

10 napunjenih Strcaljki +
20 zasebnih igala

50 (5x10) napunjenih
Strcaljki bez igle (viSestruko
pakiranje)



Pneumokokni polisaharid serotipa 33F'2 2,0 mikrograma

!Konjugiran na proteinski nosa¢ CRM1g7. CRM197 je netoksi¢an mutirani oblik toksina difterije (dobiven iz soja C7 bakterije Corynebacterium diphtheriae),
koji se rekombinantno eksprimira u bakterijama Pseudomonas fluorescens.
2Adsorbiran na adjuvans, aluminijev fosfat.



