Req. apl. (ES)

(PieSkirtais) Stiprums

numurs

EU/1/05/323/001

EU/1/05/323/002

EU/1/05/323/005

EU/1/05/323/006

EU/1/05/323/007

EU/1/05/323/008

EU/1/05/323/009

EU/1/05/323/010

EU/1/05/323/011

EU/1/05/323/012

nosaukums

ProQuad

ProQuad

ProQuad

ProQuad

ProQuad

ProQuad

ProQuad

ProQuad

ProQuad

ProQuad

§

Zalu forma

______

injekciju suspensijas
pagatavosanai

Pulveris un

suspensijas
pagatavosanai
injekciju suspensijas
pagatavosanai

______

injekciju suspensijas
pagatavosanai

______

injekciju suspensijas
pagatavosanai

______

injekciju suspensijas
pagatavosanai

______

injekciju suspensijas
pagatavosanai

______

injekciju suspensijas
pagatavosanai
Pulveris un

suspensijas
pagatavosanai
injekciju suspensijas
pagatavosanai

Ievadisanas
veids

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

LietoSanai zemada
vai intramuskulari

1/2

Tiesais
iepakojums

pulveris: flakons (I.klases

______

0,5 ml

(I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases

0,5 ml

(I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases

0,5 ml
(I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases

0,5 ml

(I.klases stikla)
pulveris: flakons (I.klases

0,5 ml

(I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases
stikla); skidinatajs: pilnslirce
(I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases

0,5 ml

0,5 ml
(I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases

0,5 ml

(I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases 0,5 ml
stikla); skidinatajs:

pilnslirce (I.klases stikla)

pulveris: flakons (I.klases 0,5 ml

______

pilnslirce (I.klases stikla)

Saturs

(koncentracija)

Iepakojuma
lielumi

1 flakons + 1
flakons

10 flakoni +
10 flakoni

1 flakons + 1
pilnslirce bez
adatas

10 flakoni +
10 pilnslirces
bez adatas
20 flakoni +
20 pilnslirces
bez adatas

1 flakons + 1
pilnslirce

+ 1 adata

10 flakoni +
10 pilnSlirces
+ 10 adatas
1 flakons + 1
pilnslirce

+ 2 adatas
10 flakoni +
10 pilnSlirces
+ 20 adatas

20 flakoni +
20 pilnslirces
+ 20 adatas



v

EU/1/05/323/013 ProQuad 5 Pulveris un 8kidinatajs LietoSanai zemada pulveris: flakons (I.klases 0,5 ml

§

injekciju suspensijas  vai intramuskulari Stikla); skidinatajs:
v . pilnslirce (I.klases stikla)
pagatavosSanai

Masalu virusu! no Enders’ Edmonston celma (dzivs, novajinats) . ne mazak par 3,00 log;o TCIDso*
Parotita virusu! Jery/ Lynn™ (B limenis) celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 4,30 log;q TCIDsp*
Masalinu virusu? Wistar RA 27/3 celma (dzivs, novajinats)......... ne mazak par 3,00 log;g TCIDsg*
Vé&jbaku virusu® Oka/Merck celma (dzivs, NOvajinats) ................ ne mazak par 3,99 log;q PFU**

* 50 % audu kultidras infekcioza deva (TCID-tissue culture infectious dose)
** plakus veidojosas vienibas (PFU-plaque-forming units)

(}) Audzéts vistas embriju $anas.
(?) Audzéts cilvéka diploidajos plausu (WI-38) fibroblastos.
(®) Audzéts cilvéka diploidajas (MRC-5) $iinas.

22

20 flakoni
+ 20
pilnslirces
+ 40
adatas



