EMEA Procedurenummer Fantasie Sterkte Farmaceutische Toedieningsweqg

Verpakking

naam vorm

EU/1/08/452/001 Pandemrix - Suspensie en
emulsie voor
emulsie voor
injectie

1
3,75 ug HA

Na menging bevat 1 dosis (0,5 ml):

Gesplitst influenzavirus, geinactiveerd, dat antigeen” bevat equivalent aan:

A/California/7/2009 (HLN1)v-achtige stam (X-179A)

gekweekt in eieren
hemagglutinine

Intramusculair
gebruik

3,75 microgram”

Suspensie (HIN1):

injectieflacon (glas)
Emulsie (adjuvans):
injectieflacon (glas)

Inhoud

suspensie : 2,5 ml
emulsie : 2,5 ml

AS03-adjuvans bestaat uit squaleen (10,69 milligram), DL-a-tocoferol (11,86 milligram) en polysorbaat 80 (4,86 milligram).

11

Verpakkingsgrootte

50 injectieflacons
(suspensie) +

2 x 25 injectieflacons
(emulsie)





