EMA numeris (Sugalvotas) Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo Vidiné pakuoté

Kiekis

(koncentracija)

pavadinimas budas
EU/1/24/1807/001 Incellipan --1 Injekcine Leisti | raumenis UZpildytas 0,5 ml
suspensija Svirkstas (stiklinis)

--1

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Sios padermeés gripo viruso pavirsiaus antigeny (hemagliutinino ir neuraminidazés)*:

i A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) panasios padermés (NIBRG-23) 7,5 mikrogramo**

* padauginta Madin Darby Suny inksty (angl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK) lgstelése
** jSreikSta mikrogramais hemagliutinino.

Adjuvanto MF59C.1 sudétyje yra:

skvaleno 9,75 miligramo
polisorbato 80 1,175 miligramo
sorbitano trioleato 1,175 miligramo
natrio citrato 0,66 miligramo

citriny rlgsties 0,04 miligramo

Pakuotés dydis

10 uzpildyty
Svirksty



IV PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS ISVADOS DEL SALYGINES REGISTRACIJOS PRASYMO



Europos vaisty agentiiros iSvados dél

e Salyginés registracijos

I$nagringjes paraiska CHMP nusprendé, kad, kaip iSsamiau paaisSkinta Europos vieSame vertinimo
protokole, rizikos ir naudos santykis yra palankus rekomenduoti salygine registracija.
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