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ESB markaðsleyfisnúmer (Sér)heiti  
 

Styrkleiki Lyfjaform Íkomuleið Innri umbúðir Innihald 
(þéttni) 

Pakkningastærð 

EU/1/18/1338/001 Dengvaxia   --¹ Stungulyfsstofn 
og leysir, dreifa 

Til notkunar 
undir húð 

Stungulyfsstofn: 
hettuglas (gler); 
leysir: áfyllt 
sprauta (gler) 

Stungulyfsstofn: 
1 skammtur; 
leysir: 0,5 ml 

1 hettuglas + 1 
áfyllt sprauta og 
2 nálar 

EU/1/18/1338/002 Dengvaxia   --¹ Stungulyfsstofn 
og leysir, dreifa 

Til notkunar 
undir húð 

Stungulyfsstofn: 
hettuglas (gler); 
leysir: áfyllt 
sprauta (gler) 

Stungulyfsstofn: 
1 skammtur; 
leysir: 0,5 ml 

10 hettuglös + 10 
áfylltar sprautur 
og 20 nálar 

EU/1/18/1338/003 Dengvaxia   --¹ Stungulyfsstofn 
og leysir, dreifa 

Til notkunar 
undir húð 

Stungulyfsstofn: 
hettuglas (gler); 
leysir: áfyllt 
sprauta (gler) 

Stungulyfsstofn: 
1 skammtur; 
leysir: 0,5 ml 

1 hettuglas + 1 
áfyllt sprauta 

EU/1/18/1338/004 Dengvaxia   --¹ Stungulyfsstofn 
og leysir, dreifa 

Til notkunar 
undir húð 

Stungulyfsstofn: 
hettuglas (gler); 
leysir: áfyllt 
sprauta (gler) 

Stungulyfsstofn: 
1 skammtur; 
leysir: 0,5 ml 

10 hettuglös + 10 
áfylltar sprautur 

EU/1/18/1338/005 Dengvaxia   --¹ Stungulyfsstofn 
og leysir, dreifa 

Til notkunar 
undir húð 

Stungulyfsstofn: 
hettuglas (gler); 
leysir: hettuglas 
(gler) 

Stungulyfsstofn: 
5 skammtar; 
leysir: 2,5 ml 

5 sett með 2 
hettuglösum (1 
með stungulyfs-
stofni + 1 með 
leysi, 5 skammtar 
í hverju) 

 
--¹ Eftir blöndun inniheldur einn skammtur (0,5 ml): 

Blendings mýgulusóttar dengue veiru af sermisgerð 1 (lifandi, veiklað)*...............4,5 – 6,0 log10 CCID50/skammtur** 
Blendings mýgulusóttar dengue veiru af sermisgerð 2 (lifandi, veiklað)*...............4,5 – 6,0 log10 CCID50/skammtur** 
Blendings mýgulusóttar dengue veiru af sermisgerð 3 (lifandi, veiklað)*...............4,5 – 6,0 log10 CCID50/skammtur** 
Blendings mýgulusóttar dengue veiru af sermisgerð 4 (lifandi, veiklað)*...............4,5 – 6,0 log10 CCID50/skammtur** 
(chimeric yellow fever dengue virus) 
* Framleitt í Vero frumum með raðbrigða DNA tækni. Lyfið inniheldur erfðabreyttar lífverur. 
**CCID50: skammtur sem þarf til að sýkja 50% af frumum í rækt. 
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