Numru tal-proc¢edura Isem awwa Ghamla Mnejn ghandu Il-pakkett li Kontenut

Dags
ta’ I-EMA (ivvintat) farmacewtika jinghata jmiss (koncentrazzjoni) tal-pakkett
mal-prodott
EU/1/24/1828/001 IXCHIQ --1 Trab u solvent ghal Uzu ghal trab: kunjett 0.5ml kunjett 1 + siringa
soluzzjoni gol-muskoli (hgieg); 1 mimlija
ghall-injezzjoni solvent: siringa ghal-lest
mimlija ghal-
lest (hgieg)
--1
Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 ml) fiha:
Virus ta’ Chikungunya (CHIKV) razza A5nsP3 (haj, attenwat)* mhux ingas minn 3.0 log10 TCID50**

* Prodott f'¢elluli Vero
** 50% doza infettiva f'’koltura tat-tessut





