Numer procedury EMA

Nazwa wiasna

EU/1/13/829/001 Hexyon
EU/1/13/829/002 Hexyon
EU/1/13/829/003 Hexyon
EU/1/13/829/004 Hexyon
EU/1/13/829/005 Hexyon
EU/1/13/829/006 Hexyon
EU/1/13/829/007 Hexyon
EU/1/13/829/008 Hexyon
EU/1/13/829/009 Hexyon
EU/1/13/829/010 Hexyon
EU/1/13/829/011 Hexyon
--1 Jedna dawka? (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy
Toksoid tezcowy

Antygeny Bordetella pertussis

Toksoid krztuscowy

Hemaglutynina wtékienkowa

Wirus poliomyelitis

(inaktywowany)

Typ 1 (Mahoney)
Typ 2 (MEF-1)
Typ 3 (Saukett)

Moc

Postaé

farmaceutyczna

Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan
Zawiesina do
wstrzykiwan

Zawiesina do
wstrzykiwan

Zawiesina do
wstrzykiwan

Droga podania Opakowanie Zawartos¢
bezposrednie (stezenie)

Podanie domiesniowe  fiolka (ze szkia) 0.5 ml

Podanie domiesniowe  amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe amputko-strzykawka 0.5ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe  amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia))

Podanie domiesniowe  amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe amputko-strzykawka 0.5 ml
(ze szkia)

Podanie domiesniowe  amputko-strzykawka 0.5 ml

(ze szkia)

nie mniej niz 20 j.m. (30 Lf)
nie mniej niz 40 j.m. (10 Lf)

25 mikrogramoéw

25 mikrogramoéw

29 jednostek antygenu D
7 jednostek antygenu D
26 jednostki antygenu D
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Wielkos$¢
opakowania
10 fiolek

1 amputko-strzykawka

10 amputko-
strzykawek

1 amputko-strzykawka
+ 1 igta

10 amputko-
strzykawek + 10 igiet
1 amputko-strzykawka
+ 2 igly

10 amputko-
strzykawek + 20 igiet
50 amputko-
strzykawek

50 (5 x 10) amputko-
strzykawek
(opakowanie zbiorcze)
1 amputko-strzykawka
+ 1 igta w ostonie
zabezpieczajacej

10 amputko-
strzykawek + 10 igiet

w ostfonie
zabezpieczajacej



Antygen powierzchniowy wirusa wzw B 10 mikrograméw

Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrogramoéw
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 mikrogramow

1 Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg Al3+)
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