EU-nummer (Fantasie)naam Sterkte Farmaceutische Toedieningsweqg Primaire Inhoud Verpakkings-groo
vorm Verpakking (Concentratie) tte

EU/1/18/1338/001 Dengvaxia --1 Poeder en Subcutaan gebruik Poeder: flacon Poeder: 1 dosis; 1 flacon + 1
oplosmiddel voor (glas); oplosmiddel: 0.5 voorgevulde spuit +
suspensie voor oplosmiddel: ml naalden
injectie voorgevulde

spuit (glas) (

EU/1/18/1338/002 Dengvaxia --1 Poeder en Subcutaan gebruik Poeder: flacon Poeder: 1{& 10 flacon + 10
oplosmiddel voor (glas); opl #0.5 voorgevulde spuiten
suspensie voor oplosmiddel: . + 20 naalden
injectie voorgevulde \ng

spuit (glas)

EU/1/18/1338/003 Dengvaxia --1 Poeder en Subcutaan gebruik Poeder: f @qweder: 1 dosis; 1 flacon + 1
oplosmiddel voor (glas); {e oplosmiddel: 0.5 voorgevulde spuit
suspensie voor op @ I: ml
injectie evulde

( sp (glas)

EU/1/18/1338/004 Dengvaxia --1 Poeder en Subcutaan @ Poeder: flacon Poeder: 1 dosis; 10 flacons + 10
oplosmiddel voor (glas); oplosmiddel: 0.5 voorgevulde spuiten
suspensie voor oplosmiddel: ml
injectie voorgevulde

x spuit (glas)

EU/1/18/1338/005 Dengvaxia --1 Poeder en ubcutaan gebruik Poeder: flacon Poeder: 5 doses; 5 sets van 2 flacons
oplosm|d (glas); oplosmiddel: 2.5 (1 met poeder + 1
suspe XOr oplosmiddel: ml met oplosmiddel, 5
injectie flacon (glas) doses elk)

--1 Na reconstitutie, een dosis (0.5 ml) be a&

Chimerisch gele koorts denguevirus sﬁ/ (levend, verzwakKt)*....c.oiiiiii i e e 4.5 - 6.0 logyg CCIDs5p/dosis**
Chimerisch gele koorts denguevi pe 2 (levend, verzwakt)® .. ..o 4.5 - 6.0 log;o CCIDso/dosis**
Chimerisch gele koorts deng us\s rotype 3 (levend, verzwakb) ® ... e 4.5 - 6.0 logyg CCIDs5p/dosis**
Chimerisch gele koorts de s serotype 4 (levend, verzwakt)®.....coiiiiiiiiii e 4.5 - 6.0 log;o CCIDsg/dosis**

*Geproduceerd in \@ en met behulp van recombinant-DNA-recombinatietechniek. Dit product bevat genetisch gemodificeerde organismen (GMO’s,
genetically m ganisms).

**CC@ o{&Icultuur infectieuze dosis.



