
Numru tal-MA 
(EU) 

Isem (ivvintat) Qawwa Għamla 
Farmaċewtika 

Mnejn għandu 
jingħata 

Il-pakkett li 
jmiss mal-
prodott 

Kontenut 
(konċentrazzjoni
) 

Daqs tal-pakkett 

EU/1/25/1999/001 VacPertagen --¹ Sospensjoni għall-
injezzjoni 

Użu 
intramuskolari 

siringa mimlija 
lesta (ħġieġ) 

0.5 ml siringa waħda 
mimlija lesta 

--¹ 
Doża waħda (0.5 ml) fiha: 

Antiġeni purifikati tal-Bordetella pertussis 
Tossina ta’ Pertussis Rikombinanti (PTgen)¹,² 5 mikrogramma 
Emagglutinina filamentuża (FHA)¹ 5 mikrogrammi 

¹adsorbit fuq l-idrossidu tal-aluminju, idratat 0.3 milligrammi Al³+ 
²prodott f’Bordetella pertussis bħala PT ġenetikament detossifikat (PTgen) permezz ta’ teknoloġija tad-DNA rikombinanti 

Il-formaldeid jista’ jkun preżenti f’ammonti ta’ traċċi bħala residwu tal-proċess tal-manifattura. 




