Req. apl. (ES) (Pieskirtais) Stiprums Zalu forma Ievadisanas Tiesais Saturs Iepakojuma
numurs nosaukums veids iepakojums (koncentracija) lielumi
EU/1/18/1338/001 Dengvaxia --1 Pulveris un Subkutanai pulveris: flakons  Pulveris: 1 deva; 1 flakons + 1
skidinatajs lietoSanai (stikls); Skidinatajs: 0,5 ml  pilnslirce + 2 adatas
injekciju skidinatajs:
suspensijas pilnSlirce (stikls)
pagatavosanai

EU/1/18/1338/002 Dengvaxia --1 Pulveris un Subkutanai pulveris: flakons  Pulveris: 1 deva; 10 flakoni + 10
skidinatajs lietoSanai (stikls); Slgidinatajs: 0,5 ml  pilnslirces + 20
injekciju skidinatajs: adatas
suspensijas pilnslirce Mk@
pagatavosanai %

EU/1/18/1338/003 Dengvaxia --1 Pulveris un Subkutanai pul 'sQ‘I s Pulveris: 1 deva; 1 flakons + 1
Skidinatajs lietosanai ol v& Skidinatajs: 0,5 ml  pilnslirce
injekciju J “%étéjs:
suspensijas nslirce (stikls)
pagatavosanai 6

EU/1/18/1338/004 Dengvaxia --1 Pulveris un Subkuta‘m( pulveris: flakons  Pulveris: 1 deva; 10 flakoni + 10
Skidinatajs lietosanai (stikls); Skidinatajs: 0,5 ml  pilnslirces
injekciju Skidinatajs:
suspensijas 6 pilnslirce (stikls)
pagatavosanai (\

EU/1/18/1338/005 Dengvaxia --1 Pulveris Subkutanai pulveris: flakons Pulveris: 5 devas; 5 komplekti ar 2
dkidinatsjs lietoSanai (stikls); skidinatajs: 2,5 ml  flakoniem (1
inj & Skidinatajs: pulvera flakons + 1

\t@sijas pilnglirce (stikls) gkidinataja flakons,
gatavosanai 5 devas katra)
--1  Vienas devas (0,5 ml) sasta e %voéanas:
Himérisks 1. serotipa dzelt Denges viruss (dzivs, Novajinats)™.....cccoiviiiiiiiiiiiiiiienneens 4,5 - 6,0 logyg CCIDs5o/deva**
Himeérisks 2. serotipa te udza Denges Viruss (dzivs, NOVajinats)™*......cccviiiiiiiiiiiiiieineieienenenns 4,5 - 6,0 log;o CCIDso/deva**
Himérisks 3. serotipa dzéltemna drudza Denges viruss (dzivs, NOVAjinats)*.....ccocvvivieieinrienerenenenenens 4,5 - 6,0 logyg CCIDs5o/deva**
Himérisks 4. serotipa dzeéltena drudza Denges viruss (dzivs, NOVAJINALS)™ ..unvieiiiii 4,5 - 6,0 logyg CCIDs5p/deva**

* Teglts Vero Silinas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju. ST vakcina satur denétiski modificétus organismus (GMO).
** CCIDsqo: deva, kas infice 50% Sanu kultdras.



