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Numărul (UE) 
APP

Numele 
(inventat)

Concentraţia Forma farmaceutică Calea de 
administrare

Ambalajul primar Conţinutul
(concentrația)

Mărimea ambalajului

EU/1/05/323/001 ProQuad Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: flacon 
(sticlă tip I)

0,5 ml 1 flacon + 1 flacon

EU/1/05/323/002 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: flacon 
(sticlă tip I)

0,5 ml 10 flacoane + 
10 flacoane

EU/1/05/323/005 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 1 flacon + 1 seringă 
preumplută fără ac

EU/1/05/323/006 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 10 flacoane + 10 seringi 
preumplute fără ac

EU/1/05/323/007 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 20 flacoane + 20 seringi 
preumplute fără ac

EU/1/05/323/008 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 1 flacon + 1 seringă 
preumplută + 1 ac

EU/1/05/323/009 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 10 flacoane + 10 seringi 
preumplute + 10 ace

EU/1/05/323/010 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 1 flacon + 1 seringă 
preumplută + 2 ace

EU/1/05/323/011 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 10 flacoane + 10 seringi 
preumplute + 20 ace

EU/1/05/323/012 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 20 flacoane + 20 seringi 
preumplute + 20 ace

EU/1/05/323/013 ProQuad § Pulbere şi solvent 
pentru suspensie 
injectabilă

Administrare 
subcutanată sau 
intramusculară

pulbere: flacon (sticlă
tip I); solvent: seringă 
preumplută (sticlă tip I)

0,5 ml 20 flacoane + 20 seringi 
preumplute + 40 ace
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§ Virus rujeolic1, tulpină Enders’ Edmonston (viu, atenuat)............minim 3,00 log10 TCID
50

*

Virus urlian1, tulpină Jeryl Lynn™ (Nivel B) (viu, atenuat)...........minim 4,30 log10 TCID
50

*

Virus rubeolic2, tulpină Wistar RA 27/3 (viu, atenuat) ................minim 3,00 log10 TCID
50

*

Virus varicelic3, tulpină Oka/Merck (viu, atenuat) ......................minim 3,99 log10 PFU**

* doză infectantă a 50% din cultura tisulară
** unităţi formatoare de plaje

(1) Produs în celule embrionare de pui de găină.
(2) Produs în fibroblaşti pulmonari umani diploizi (WI-38).
(3) produs în celule diploide umane (MRC-5).

 


