Numer Nazwa Moc
Pozwolenia EU (wlasna)
EU/1/15/1079/001 Vaxelis --1
EU/1/15/1079/002 Vaxelis --1
EU/1/15/1079/003 Vaxelis --1
EU/1/15/1079/004 Vaxelis --1
EU/1/15/1079/005 Vaxelis --1
EU/1/15/1079/006 Vaxelis --1
EU/1/15/1079/007 Vaxelis --1

--1 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Toksoid bfoniczy!
Toksoid tezcowy?!
Antygeny Bordetella pertussist
Toksoid krztuscowy (PT)
Hemaglutynina witdkienkowa (FHA)
Pertaktyna (PRN)
Fimbrie typu 2 i 3 (FIM)
Antygen powierzchniowy wzw B2:3
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)#*
Typ 1 (Mahoney)
Typ 2 (MEF-1)
Typ 3 (Saukett)
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b
(fosforan polirybozylorybitolu)

skoniugowany z biatkiem meningokokowym?

1 adsorbowany na fosforanie glinu (0,17 mg Al3*)

Postac
farmaceutyczna

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

Droga podania

Podanie
domiesniowe
Podanie
domiesniowe
Podanie
domiesniowe
Podanie
domiesniowe
Podanie
domiesniowe
Podanie
domiesniowe
Podanie
domiesniowe

nie mniej niz 20 j.m.®
nie mniej niz 40 j.m.®

20 mikrogramoéw
20 mikrogramow

3 mikrogramy
5 mikrogramow

10 mikrograméw

29 jednostek antygenu D>
7 jednostek antygenu D>
26 jednostek antygenu D°

3 mikrogramy

50 mikrogramoéw

2 adsorbowany na amorficznym siarczanie hydroksyfosforanu glinu (0,15 mg Al3*)
3 wytwarzany w komorkach drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) metoda rekombinacji DNA

4 namnozony w komorkach Vero

Opakowanie
bezposrednie

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

Zawartosé

(stezenie)
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml

0,5 ml

5> te ilosci antygenu sq doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek antygenu D,odpowiednio

dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metodg immunochemiczng
6 lub ekwiwalent aktywnosci okreslony za pomocg oceny immunogennosci.

Wielkos$¢ opakowania

1 amputko-strzykawka

10 amputko-strzykawek

1 amputko-strzykawka + 1 igta
1 amputko-strzykawka + 2 igty

10 amputko-strzykawek +
10 igiet

10 amputko-strzykawek +
20 igiet

50 (5x10)
amputko-strzykawek
(opakowanie zbiorcze)



