Reg. apl. (ES) (Pieskirtais) Stiprums Zalu forma

numurs nosaukums

EU/1/18/1272/001 Shingrix --1 Pulveris un
suspensija
injekciju
suspensijas
pagatavosanai

EU/1/18/1272/002 Shingrix --1 Pulveris un
suspensija
injekciju
suspensijas
pagatavosanai

Ievadisanas
veids

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

TieSais
iepakojums

Saturs
(koncentracija)

pulveris:
flakons
(stikla)
suspensija:
flakons
(stikla)

pulveris:
flakons
(stikla)
suspensija:
flakons
(stikla)

1 varicella zoster virusa (VZV) E glikoproteins (gE) razots Kinas kamju olnicu (KKO) SGinas, izmantojot

rekombinantas DNS tehnologiju.

Pulveris: 50 pg
Suspensija: 0,5 mi

Pulveris: 50 pg
Suspensija: 0,5 mi

-- P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus gE antigéna?!, ka adjuvantu izmantojot AS01g?

2 AS01; adjuvanta sistéma sastav no auga Quillaja saponaria Molina, 21. frakcijas (QS-21) ekstrakta (50 mikrogramu)
un 3-0-dezacil-4’-monofosforillipida A (MFL), kas ieglts no Salmonella minnesota (50 mikrogramu)

171

lepakojuma
lielumi

1 flakons
(pulveris) +
1 flakons
(suspensija)

10 flakoni
(pulveris) +
10 flakoni
(suspensija)



