mero E Nome di Dosaggio Forma farmaceutica Via di sommi- Contenitore Contenuto Contenuto della

fantasia nistrazione confezione
EU/1/03/263/001 Dukoral ! Sospensione e polvere Uso orale Vaccino: flaconcino (vetro); Vaccino: 3 ml; 1 flacone + 1 bustina
effervescente per polvere: bustina (PE/all.) Bustina: 5.6 g

soluzione orale

EU/1/03/263/002 Dukoral ! Sospensione e polvere Uso orale Vaccino: flaconcino (vetro); Vaccino: 3 ml; 2 flaconi + 2 bustine

effer\{escente per polvere: bustina (PE/all.) Bustina: 5.6 g
soluzione orale

EU/1/03/263/003 Dukoral ! Sospensione e polvere Uso orale Vaccino: flaconcino (vetro); Vaccino: 3 ml; 20 flaconi + 20 bustine

effer\{escente per polvere: bustina (PE/all.) Bustina: 5.6 g
soluzione orale

1~ . . . . .
Ciascuna dose di sospensione di vaccino (3 ml) contiene:

— intutto 1.25x10"" batteri dei seguenti ceppi:

Vibrio cholerae O1 Inaba, biotipo classico (inattivato da riscaldamento) 31.25x10° batteri
Vibrio cholerae O1 Inaba, biotipo El Tor (inattivato da formalina) 31.25x10° batteri
Vibrio cholerae O1 Ogawa, biotipo classico (inattivato da riscaldamento) 31.25x10’ batteri
Vibrio cholerae O1 Ogawa, biotipo classico (inattivato da formalina) 31.25x10° batteri

— Subunita B ricombinante della tossina colerica (rCTB) 1 mg



