EMA procediiras (Pieskirtais) Stiprums Zalu forma Ievadisanas Tiesais

--1

numurs nosaukums veids iepakojums
EU/1/24/1807/001 Incellipan --1 Suspensija Intramuskularai pilnslirce (stikls)
injekcijam lietosana

Viena deva (0,5 ml) satur:

Gripas virusa virsmas antigénus (hemaglutinins un neiraminidaze), inaktivétus, celmam*:
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) lidzigs celms (NIBRG-23) 7,5 mikrogrami**

* kultivéts Madin Darby Canine Kidney (MDCK) sSinas

** jzteikts hemaglutinina mikrogramos.

Adjuvants MF59C.1 satur:

skvalénu 9,75 miligrami
polisorbatu 80 1,175 miligrami
sorbitana trioleatu 1,175 miligrami
natrija citratu 0,66 miligrami

citronskabi 0,04 miligrami

Saturs

(koncentracija)
0,5 ml

Iepakojuma
lielumi

10 pilnslirces



IV pielikums

Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par zalu registraciju ar nosacijumiem



Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:

e registraciju ar nosacijumiem

Izskatot pieteikumu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba ir labvéliga, lai ieteiktu registraciju
ar nosacijumiem, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja novértéjuma zinojuma
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