Ndmero EU Nome Dosagem Forma farmacéutica Via de administragdo: Embalagem
EU/1/07/385/001 Focetria 15 pg/ml*  Suspensdo injectavel Via intramuscular Seringa pré-cheia (vidro)
EU/1/07/385/002 Focetria 15pg/ml*  Suspensio injectavel Via intramuscular Seringa pré-cheia (vidro)
EU/1/07/385/004 Focetria 15 pg/ml*  Suspensdo injectavel Via intramuscular Frasco para infeclayeje

(vidro)

! Antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglttinina e neuraminidase)* da estirpe:
AJ/California/7/2009 (HLN1)v como a estirpé€ utilizada (X-179A) 7,5 microgramas** por dose de 0,5 ml

* propagados em ovos
** expressos em micrograma de hemaglutinina.

Conteldo

0,5 ml
0,5 ml

5,0 ml (1 dose =
0,5 ml)

Dimenséo da
embalagem

1 seringa pré-cheia

10 seringas pré-cheias
10 frascos para
injectaveis
(multidose: 10 doses)

Adjuvante MF59C.1 contende esqualeno (9,75 miligramas), polissorbato 80 (1,175 miligramas), trioleato de sorbitano (1,175

miligramas)





