Numarul procedurii EMA Numele Concentratia Forma Calea de Ambalajul Continutul Marimea

(inventat) farmaceutica administrare primar (concentratia) ambalajului
EU/1/23/1740/001 AREXVY --1 Pulbere si Administrare pulbere: pulbere: 120 ug; 1 flacon cu
suspensie intramusculara flacon (sticla); suspensie: 0,5 pulbere +
pentru suspensie: ml 1 flacon cu
suspensie flacon (sticla) suspensie
injectabila
EU/1/23/1740/002 AREXVY --1 Pulbere si Administrare pulbere: pulbere: 120 ug; 10
suspensie intramusculara flacon (sticla); suspensie: 0,5 flacoane
pentru suspensie: ml cu pulbere
suspensie flacon (sticla) + 10
injectabila flacoane
cu
suspensie
--1 --1
Dupa reconstituire, o doza (0,5 ml) contine:
Antigen2:3 VSRPreF3! 120 micrograme

! Glicoproteina F recombinata a virusului sincitial respirator stabilizata in conformatia de pre-fuziune = VSRPreF3
2VSRPreF3 produs in celule de ovar de hamster chinezesc (OHC) prin tehnologia ADN-ului recombinat
3 cu adjuvant ASO1g care contine:
fractia 21 (QS-21) de extract din planta Quillaja saponaria Molina 25 micrograme
3-0-desacil-4’-monofosforil lipid A (MPL) din Salmonella minnesota 25 micrograme
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