Torzskonyvi (EU) (Kereskedelmi) Hataser6sség Gyogyszerforma
szam név
EU/1/15/1079/001 Vaxelis --1 Szuszpenzids
injekcid
EU/1/15/1079/002 Vaxelis --1 Szuszpenzios
injekcio
EU/1/15/1079/003 Vaxelis --1 Szuszpenzios
injekcio
EU/1/15/1079/004 Vaxelis --1 Szuszpenzids
injekcid
EU/1/15/1079/005 Vaxelis --1 Szuszpenzios
injekcio
EU/1/15/1079/006 Vaxelis --1 Szuszpenzids
injekcio
EU/1/15/1079/007 Vaxelis --1 Szuszpenzios
injekcid

--1  Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Diphtheria toxoid?:

Tetanus toxoid?®:

Bordetella pertussis antigének?:
Pertussis toxoid (PT)
Hemagglutinin filamentum (FHA)
Pertaktin (PRN)
2-es és 3-as tipusu fimbria (FIM)

Hepatitis-B felszini antigén2:3:

Poliovirus (inaktivalt)+:
1-es tipus (Mahoney torzs)
2-es tipus (MEF-1 torzs)
3-as tipus (Saukett torzs)

«b” tipusl Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozilribitol-foszfat)

Meningococcus fehérjéhez konjugalt2

legaldbb 20 NE®
legalabb 40 NE®

20 mikrogramm
20 mikrogramm
3 mikrogramm
5 mikrogramm
10 mikrogramm

40 egység D-antigén®
8 egység D-antigén>
32 egység D-antigén®

3 mikrogramm
50 mikrogramm
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Az alkalmazas

madija

Intramuscularis
alkalmazas

Intramuscularis
alkalmazas

Intramuscularis
alkalmazas

Intramuscularis
alkalmazas

Intramuscularis
alkalmazas

Intramuscularis
alkalmazas

Intramuscularis
alkalmazas

Kozvetlen
csomagolas

eloretoltott
fecskendo
(tveg)
eloretoltott
fecskendd
(Gveg)
el6retoltott
fecskendd
(Gveg)
eloretoltott
fecskendo
(tveg)
eldretoltott
fecskendd
(tveg)
eloretoltott
fecskendd
(Gveg)
eléretoltott
fecskendd

(Gveg)

Tartalom
(koncentracid)
0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Kiszerelés

1 db eldretoltott
fecskendd

10 db el6retoltott
fecskendd

1 db elGretoltott
fecskendd + 1 db tl

1 db elGretoltott
fecskendd + 2 db tl

10 db el6retoltott
fecskendd + 10 db ti

10 db el6retoltott
fecskendd + 20 db ti

50 (5 x 10 db)
el6retoltott fecskendd
(gyljtécsomagolas)



1 aluminium-foszfatra adszorbealt (0,17 mg Al3*)
2 amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealt (0,15 mg Al3+)
3 élesztGsejteken (Saccharomyces cerevisiae), rekombinans DNS technoldgiaval eléallitott

4 Vero-sejtkultaran elGallitott
5 vagy megfelel6 immunkémiai mddszerrel meghatarozott ekvivalens antigénmennyiség

6 vagy az immunogenitas értékelése soran meghatarozott ekvivalens aktivitas
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