Numarul (UE) Numele Concentr Forma Calea de Ambalajul Continutul Marimea

APP (inventat) atia farmaceutica administrare primar (concentratia) ambalajului

EU/1/22/1699/001 Qdenga --1 Pulbere si solvent Administrare pulbere: flacon 0,5 ml 1 flacon + 1
pentru solutie subcutanata (sticld); solvent: flacon
injectabila flacon (sticla)

EU/1/22/1699/002 Qdenga --1 Pulbere si solvent Administrare pulbere: flacon 0,5 ml 10 flacoane +
pentru solutie subcutanata (sticld); solvent: 10 flacoane
injectabila flacon (sticla)

EU/1/22/1699/003 Qdenga --1 Pulbere si solvent Administrare pulbere: flacon 0,5 ml 1 flacon + 1
pentru solutie subcutanata (sticld); solvent: seringa
injectabila seringa preumpluta

preumpluta
(sticld)

EU/1/22/1699/004 Qdenga --1 Pulbere si solvent Administrare pulbere: flacon 0,5 ml 5 flacoane + 5
pentru solutie subcutanata (sticld); solvent: seringi
injectabila seringa preumplute

preumpluta
(sticld)

EU/1/22/1699/005 Qdenga --1 Pulbere si solvent Administrare pulbere: flacon 0,5 ml 1 flacon + 1
pentru solutie subcutanata (sticld); solvent: seringa
injectabila seringa preumpluta + 2

preumpluta ace
(sticla)

EU/1/22/1699/006 Qdenga --1 Pulbere si solvent Administrare pulbere: flacon 0,5 ml 5 flacoane + 5
pentru solutie subcutanata (sticld); solvent: seringi
injectabila seringa preumplute + 10

preumpluta ace
(sticla)
-1 Dupa reconstituire, 1 doza (0,5 ml) contine:

Virusul dengue serotip 1 (viu, atenuat)*: = 3,3 logl0 PFU**/doza

Virusul dengue serotip 2 (viu, atenuat)#: = 2,7 log10 PFU**/doza

Virusul dengue serotip 3 (viu, atenuat)*: = 4,0 logl0 PFU**/doza

Virusul dengue serotip 4 (viu, atenuat)*: > 4,5 log10 PFU**/doza

*Produs pe linie celulara Vero prin tehnologie ADN recombinant. Gene ale proteinelor de suprafatd specifice serotipului integrate in genomul virusului
dengue de tip 2.

#Produs pe linie celulard Vero prin tehnologia ADN-ului recombinant.

**PFU = Unitati formatoare de placi



