MT (EU)-

nummer

EU/1/06/337/001

EU/1/06/337/002

EU/1/06/337/005

EU/1/06/337/006

EU/1/06/337/007

EU/1/06/337/008

EU/1/06/337/009

EU/1/06/337/010

Legemidlets
navn

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

Styrke

-1

Legemiddelform

Administrasjons-

Pulver og vaeske
til
injeksjonsveeske,
suspensjon
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon
Pulver og vaeske
til
injeksjonsveeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprgyte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprgyte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprayte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprgyte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprgyte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprgyte

mate

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulzer
bruk

Subkutan eller
intramuskulzer
bruk

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

1/2

Indre emballasje

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsveeske:
hetteglass (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsvaaske:
hetteglass (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsveeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsveeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsvaeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsvaeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsvaeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsvaeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

Innhold

(konsentrasjon)

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Paknings-
stgrrelse

1 hetteglass +
1 hetteglass

10 hetteglass +
10 hetteglass

1 hetteglass +
1 ferdigfylt
sprgyte uten
kanyle

10 hetteglass +
10 ferdigfylte
sprgyter uten
kanyle

20 hetteglass +
20 ferdigfylte
sprgyter uten
kanyle

1 hetteglass +
1 ferdigfylt
sprogyte + 1
kanyle

10 hetteglass +
10 ferdigfylte
sprgyter + 10
kanyler

20 hetteglass +
20 ferdigfylte
sprgyter + 20
kanyler



EU/1/06/337/011

EU/1/06/337/012

EU/1/06/337/013

EU/1/06/337/014

-1 Meslingvirus! Enders’ Edmonston-stamme (levende, svekket)

Rubellavirus? Wistar RA 27/3-stamme (levende, svekket)

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

*50% tissue culture infectious dose

! produsert i kyllingembryoceller

Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprgyte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprayte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprayte
Pulver og vaeske
til
injeksjonsvaeske,
suspensjon

2 produsert i humane diploide lungefibroblaster (WI-38)

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulaer
bruk

Subkutan eller
intramuskulzer
bruk

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsvaeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsvaaske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsveeske:
ferdigfylt sprgyte (glass)

pulver: hetteglass (glass);
opplgsningsveeske:
hetteglass (glass)

........................ ikke mindre enn 1x103 TCIDsg*
Parotittvirus! Jeryl Lynn™ [niv@ B]-stamme (levende, svekket) ................. ikke mindre enn 12,5x103 TCIDso*

2/2

ikke mindre enn 1x103 TCIDso*

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

1 hetteglass +
1 ferdigfylt
sprgyte + 2
kanyler

10 hetteglass +
10 ferdigfylte
sprgyter + 20
kanyler

20 hetteglass +
20 ferdigfylte
sprgyter + 40
kanyler

5 hetteglass +
5 hetteglass



