Numru tal-MA
(EU)

EU/1/22/1699/001

EU/1/22/1699/002

EU/1/22/1699/003

EU/1/22/1699/004

EU/1/22/1699/005

EU/1/22/1699/006

Isem

(ivvintat)
Qdenga

Qdenga

Qdenga

Qdenga

Qdenga

Qdenga

Ghamla
farmacewtika

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:
Virus tad-dengue serotip 1 (haj, attenwat)*: > 3.3 log10 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 2 (haj, attenwat)#: > 2.7 log1l0 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 3 (haj, attenwat)*: = 4.0 log10 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 4 (haj, attenwat)*: > 4.5 log10 PFU**/doza
*Prodott f'¢elluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA. Geni ta’ proteini tas-superfi¢je specifi¢i ghas-serotip mahdumin fil-backbone tad-
dengue tat-tip 2.
#Prodott f'celluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA

**PFU = Unitajiet li jiffurmaw plakka

Mnejn ghandu Il-pakkett li jmiss Kontenut
jinghata mal-prodott (koncéentrazzjoni)
Uzu ghal taht il- trab: kunjett 0.5 mL
gilda (hgieg); solvent:

kunjett (hgieg)
Uzu ghal taht il- trab: kunjett 0.5 mL
gilda (hgieg); solvent:

kunjett (hgieg)
Uzu ghal taht il- trab: kunjett 0.5 mL
gilda (hgieg); solvent:

siringa mimlija ghal-

lest (hgieg)
Uzu ghal taht il- trab: kunjett 0.5 mL
gilda (hgieg); solvent:

siringa mimlija ghal-

lest (hgieg)
Uzu ghal taht il- trab: kunjett 0.5 mL
gilda (hgieg); solvent:

siringa mimlija ghal-

lest (hgieg)
Uzu ghal taht il- trab: kunjett 0.5 mL

gilda

(hgieg); solvent:
siringa mimlija ghal-
lest (hgieg)

Dags tal-
akkett

1 kunjett +
1 kunjett

10 kunjetti +
10 kunjetti

1 kunjett +
1 siringa mimlija
ghal-lest

5 kunjetti +
5 siringi mimlija
ghal-lest

1 kunjett +

1 siringa mimlija
ghal-lest +

2 labar

5 kunjetti +

5 siringi mimlija
ghal-lest +

10 labar



