ESB (Sér)heiti Styrkleiki Lyfjaform Ikomuleid Innri umbadir Innihald

markadsleyfisnumer ) (péttni)

EU/1/24/1807/001 Incellipan --1 Stungulyf, dreifa Til notkunar i Afyllt sprauta 0,5 ml
vbdva (gler)

--1

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Ovirkjada yfirbordsmédtefnavaka infliensuveiru (raudkornakekkir og neuraminidasi), af stofni*:
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-likur stofn (NIBRG-23) 7,5 mikrogromm?**

* raektad i Madin Darby nyrnafrumum Ur hundum (MDCK)

** tjad i mikrogrommum af raudkornakekkjum.

Onaemisglaeéir MF59C.1 sem inniheldur:

skvalen 9,75 milligrémm
polysorbat 80 1,175 milligromm
sorbitantridleat 1,175 milligrémm
natriumsitrat 0,66 milligromm

sitrénusyru 0,04 milligrémm

Pakkningastaerd

10 afylltar
sprautur



VIDAUKI IV

NIDURSTAPA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM VEITINGU SKILYRTS MARKADSLEYFIS



Nidurstada Lyfjastofnunar Evropu um:
. Skilyrt markadsleyfi
A0 undangengnu mati 4 umsokninni er pad alit CHMP ad ahettu-avinningshlutfallid réttlaeti ad meelt sé med

veitingu skilyrts markadsleyfis eins og nanar er utskyrt i opinberu evropsku matsskyrslunni (European Public
Assessment Report; EPAR).
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