Numru tal-MA

EU/1/07/419/001

EU/1/07/419/002

EU/1/07/419/003

EU/1/07/419/004

EU/1/07/419/005

EU/1/07/419/006

EU/1/07/419/007

EU/1/07/419/008

EU/1/07/419/009

EU/1/07/419/010

EU/1/07/419/011

Isem (ivvintat)

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Cervarix

Ghamla
farmacewtika

Sospensjoni
ghall-injezzjoni
Sospensjoni
ghall-injezzjoni
Sospensjoni
ghall-injezzjoni
Sospensjoni
ghall-injezzjoni

Sospensjoni
ghall-injezzjoni

Sospensjoni
ghall-injezzjoni

Sospensjoni
ghall-injezzjoni

Sospensjoni
ghall-injezzjoni

Sospensjoni
ghall-injezzjoni

Sospensjoni
ghall-injezzjoni

Sospensjoni
ghall-injezzjoni

172

Mnejn ghandu
jinghata

Uzu ghal gol-
muskoli
Uzu ghal gol-
muskoli
Uzu ghal gol-
muskoli
Uzu ghal gol-
muskoli

Uzu ghal gol-
muskaoli

Uzu ghal gol-
muskoli

Uzu ghal gol-
muskoli

Uzu ghal gol-
muskoli

Uzu ghal gol-
muskoli

Uzu ghal gol-
muskoli

Uzu ghal gol-
muskoli

1l-pakkett li

jmiss mal-

prodott
kunjett
(hgieg)
kunjett
(hgieg)
kunjett
(hgieg)
siringa
mimlija

ghal-lest

(hgieg)
siringa
mimlija

ghal-lest

(hgieg)
siringa
mimlija

ghal-lest

(hgieg)
siringa
mimlija

ghal-lest

(hgieg)
siringa
mimlija

ghal-lest

(hgieg)
siringa
mimlija

ghal-lest

(hgieg)
kunjett
(hgieg)

kunjett
(hgieg)

Kontenut

(konc¢entrazzjoni)

0.5 ml

0.5 ml

0.5 ml

0.5 ml

0.5 ml

0.5 ml

0.5 ml

0.5 ml

0.5 ml

Dags tal-
pakkett

kunjett 1
10 kunjetti

100
kunjett
siringa
mimlija
ghal-lest 1
+ labra 1
siringa
mimlija
ghal-lest 1
+ 2 labar
10 siringi
mimlijin
ghal-lest +
10 labar
10 siringi
mimlijin
ghal-lest +
20 labra
siringa
mimlija
ghal-lest 1

10 siringi
mimlijin
ghal-lest

kunjett 1
(b'hafna
dozi)

10 kunjetti
(b'hafna
dozi)



EU/1/07/419/012 Cervarix 1

- Sospensjoni Uzu ghal gol- kunjett 1 ml 100
ghall-injezzjoni muskoli (hgieg) kunjett
(b'hafna
dozi)
--1 Doza 1 (0.5 ml) fiha:

Vajrus tal-Papilloma uman? proteina tip 16 L12%4

20 mikrogramma
Vajrus tal-Papilloma uman? proteina tip 18 L1234

20 mikrogramma
Vajrus tal-Papilloma uman = HPV

2adjuvantat minn AS04 li fih:

3-0O-desacyl-4’- monophosphoryl lipidu A (MPL)3 50 mikrogramma

Sadsorbit fug aluminium hydroxide, idrat (AI(OH)s) 0.5 milligrammi AF* b’kollox

“Proteina L1 fil-forma ta’ partikuli bhal tal-vajrus mhux infettivi (VLPs) prodotti minn teknologija rikombinanti tad-DNA li tuza sistema ta’ espressjoni ta’ Baculovirus li tuza
celluli Hi-5 Rix4446 derivati minn Trichoplusia ni.
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