Numero AIC (UE) Nome (di
fantasia)
EU/1/06/337/001 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/002 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/005 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/006 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/007 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/008 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/009 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/010 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/011 M-M-RvaxPro
EU/1/06/337/012 M-M-RvaxPro

Forma
farmaceutica

Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile

Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile

Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita
Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita
Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita
Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita
Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita
Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita
Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita
Polvere e solvente
per sospensione
iniettabile in
siringa preriempita

Via di
somministrazione

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare

Uso sottocutaneo o
intramuscolare
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Confezionamento primario

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: flaconcino (vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: flaconcino (vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita
(vetro)

Contenuto Numero di unita

0,5mL

0,5 mL

0,5 mL

0,5mL

0,5 mL

0,5 mL

0,5mL

0,5 mL

0,5 mL

0,5 mL

osologiche

1 flaconcino +
1 flaconcino

10 flaconcini +
10 flaconcini

1 flaconcino +
1 siringa preriempita senza
ago

10 flaconcini +
10 siringhe preriempite
senza ago

20 flaconcini +
20 siringhe preriempite
senza ago

1 flaconcino +
1 siringa preriempita + 1
ago

10 flaconcini +
10 siringhe preriempite +
10 aghi

20 flaconcini +
20 siringhe preriempite +
20 aghi

1 flaconcino +
1 siringa preriempita + 2
aghi

10 flaconcini +
10 siringhe preriempite +
20 aghi



EU/1/06/337/013 M-M-RvaxPro 1 Polvere e solvente  Uso sottocutaneo o  polvere: flaconcino (vetro); 0,5 mL 20 flaconcini +

per sospensione intramuscolare solvente: siringa preriempita 20 siringhe preriempite +
iniettabile in (vetro) 40 aghi
siringa preriempita
EU/1/06/337/014 M-M-RvaxPro -1 Polvere e solvente Uso sottocutaneo o  polvere: flaconcino (vetro); 0,5 mL 5 flaconcini +
per sospensione intramuscolare solvente: flaconcino (vetro) 5 flaconcini
iniettabile
--1 Virus del morbillo* ceppo Enders Edmonston (vivo, attenuato)..................... non meno di 1x103 DICTso*
Virus della parotite! ceppo Jeryl Lynn™ (Livello B) (vivo, attenuato).......... non meno di 12,5x103 DICTs0*
Virus della rosolia? ceppo Wistar RA 27/3 (vivo, attenuato) ..........cccccvevevens non meno di 1x103 DICTso*

*50% della dose infettante la coltura tissutale

1 prodotto su cellule embrionali di pollo.
2 prodotto su fibroblasti di polmone diploidi umani WI-38.
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