Numer pozwolenia (EU) Nazwa Moc
(wtasna)
EU/1/09/508/001 Synflorix -1
EU/1/09/508/002 Synflorix -1
EU/1/09/508/003 Synflorix --1
EU/1/09/508/004 Synflorix -1
EU/1/09/508/005 Synflorix --1
EU/1/09/508/006 Synflorix --1
EU/1/09/508/007 Synflorix -1
EU/1/09/508/008 Synflorix --1
EU/1/09/508/009 Synflorix --1
EU/1/09/508/010 Synflorix -1
EU/0/00/000/012 Synflorix -1
EU/0/00/000/013 Synflorix -1

1

-- 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1* *
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4* *
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5* *
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B* *
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F* *
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9v* 1!

Postaé

farmaceutycz

na
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wstrzykiwan
zawiesina do
wstrzykiwan
zawiesina do
wstrzykiwan
zawiesina do
wstrzykiwan
zawiesina do
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wstrzykiwan
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wstrzykiwan
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Droga
podania

podanie
domiesniowe
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domiesniowe
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domiesniowe
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domiesniowe
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domiesniowe
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domiesniowe
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Opakowanie
bezposrednie

amputko-
strzykawka (szkto)
amputko-
strzykawka (szkto)
amputko-
strzykawka (szkto)
amputko-
strzykawka (szkto)
amputko-
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amputko-
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fiolka (szkto)

1 mikrogram
3 mikrogramy
1 mikrogram
1 mikrogram
1 mikrogram
1 mikrogram
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Zawartosé

0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
1,0 ml
0,5 ml
2,0 ml

2,0 ml

Wielkos¢ opakowania

1 amputkostrzykawka

10 amputkostrzykawek

1 amputkostrzykawka + 1 igta
10 amputkostrzykawek + 10
igiet

1 amputkostrzykawka + 2 igty
1 fiolka

10 fiolek

100 fiolek

100 fiolek (wielodawkowych)

50 amputkostrzykawek

10 fiolek (wielodawkowych)

100 fiolek (wielodawkowych)



Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14* 1 1 mikrogram

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C* 2 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F* 3 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F* * 1 mikrogram

* adsorbowany na fosforanie glinu 0,5 miligrama AI**

! skoniugowany z biatkiem noénikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych

szczepow Haemophilus influenzae) 9-16 mikrogramoéw
2 skoniugowany z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 5-10 mikrogramoéw

3 skoniugowany z toksoidem btoniczym jako no$nikiem biatkowym 3-6 mikrogramow
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