Numarul (UE) Numele

APP (inventat)
EU/1/18/1338/001 Dengvaxia
EU/1/18/1338/002 Dengvaxia
EU/1/18/1338/003 Dengvaxia
EU/1/18/1338/004 Dengvaxia
EU/1/18/1338/005 Dengvaxia

--1 Dupa reconstituire, o
Virusul himer
Virusul himer

Virusul ig
Vi i

* Rus pe linie celulara Vero prin tehnologie ADN recombinant. Acest vaccin contine organisme modificate genetic (OMG).

e

albene dengue serotip 1 (viu, atenuat)*
ei galbene dengue serotip 2 (viu, atenuat)*
febrei galbene dengue serotip 3 (viu, atenuat)*
c al febrei galbene dengue serotip 4 (viu, atenuat)*

Concentratia

--1

<%

5 ml) contine:

Forma
farmaceutica
Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila

Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila

Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila

Pulbere si soIven
pentru sus
|nJectab| 2\

ere si solvent

d\pentru suspensie

injectabila

Calea de
administrare
Administrare
subcutanata

Administrare
subcutanata

Administrare
subcutanatd ¢

(Q’b

@mstrare
cutanata

Administrare
subcutanata

Ambalajul
primar
pulbere: flacon
(sticld);
solvent:
seringa
preumpluta
(sticla)
pulbere: flacon
(sticlad);
solvent:

seringa

preum
(stlcéﬁ5
solvent:
seringa
preumpluta
(sticla)
pulbere: flacon
(sticlad);
solvent:
seringa
preumpluta
(sticla)
pulbere: flacon
(sticld);
solvent: flacon
(sticla)

** CCIDsg: doza infectanta pentru 50% din culturile celulare (50% Cell Culture Infectious Dose).

Continutul

(concentratia)
Pulbere: 1 doz3;
solvent: 0,5 ml

pu%@g

Pulbere:

solvent: 0,5 ml

Pulbere:

solvent: 0,5 ml

Pulbere:

solvent: 2,5 ml

1 doza;
1 doza;

5 doze;

6
-6
-6

6

Marimea
ambalajului

1 flacon + 1 seringa
preumpluta + 2 ace

\1°

10 flacoane + 10
seringi preumplute +
20 ace

1 flacon + 1 seringa
preumpluta

10 flacoane + 10
seringi preumplute

5 seturi of 2 flacoane
(1 cu pulbere + 1 cu
solvent, 5 doze
fiecare)

logio CCIDso/doza**
|0910 CCIDso/dOZé**
logio CCIDso/doza**
|0910 CCIDso/dOZé**



