EMA (islo_ (Vymysleny) Sila Liekova forma
procedury nazov
EU/1/18/1338/001 Dengvaxia --1 Prasok a disperzné
prostredie na
injekénu suspenziu
EU/1/18/1338/002 Dengvaxia --1 Prasok a disperzné
prostredie na injekénu
suspenziu
EU/1/18/1338/003 Dengvaxia --1 Prasok a disperzné
prostredie na injek¢nu
suspenziu
EU/1/18/1338/004 Dengvaxia --1 Prasok a disperzné
prostredie na injek¢ny
suspenziu
EU/1/18/1338/005 Dengvaxia --1 “lsperzne
red|e na injek¢nu

&‘“00

Avka (0,5 ml) obsahuje:

Po rekonstituc dn

Chlmerlcky vm@ rotyp Zltej horG&ky dengue 1 (Zivy, oslabeny)”
Chiméri vy sérotyp Zltej hortcky dengue 2 (Zivy, oslabeny)”
Chimeric sovy sérotyp Zltej hori¢ky dengue 3 (Zivy, oslabeny)”
Chi% virusovy sérotyp zltej hori¢ky dengue 4 (Zivy, oslabeny)”

Cesta podania Vnitorny obal

Subkutanne prasok: injekc¢na

pouzitie liekovka (sklo);
rozpustadlo:
naplnena
injekéna

striekacka (sklo)
Subkutanne pouzitie prasok: injekéna
liekovka (sklo);

rozpustadlo:
naplnena q
injekCna e

striekacka
Subkutanne pou2|t|e p a§g§|njekcna
a (sklo);
ustadlo
6 naplnena
O injekéna
striekacka (sklo)

wﬁpouiitie pragok: injek¢na

liekovka (sklo);
rozpustadlo:
naplnena
injekéna
striekacka (sklo)
prasok: injekc¢na
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
naplnena
injekéna
striekacka (sklo)

Subkutanne pouzitie

Obsah Vel'kost balenia

(koncentracia)
prasok: 1 davka; 1 injek¢na liekovka
rozpUstadlo: 0,5 ml  + 1 naplnena

jekéna striekacka
\@2 ihly
fo 0 5 ml

10 injekénych
liekoviek + 10
naplnenych
injekénych
striekaciek + 20
ihiel

1 injek¢na liekovka
+ 1 naplnena
injek¢na striekacka

prasok: 1 davka;
rozpustadlo: 0,5 ml

10 injekénych
liekoviek + 10
naplnenych
injekénych
striekaciek

prasok: 1 davka;
rozpustadlo: 0,5 ml

prasok: 1 davka;
rozpustadlo: 0,5 ml

5 setov po 2
injekénych liekoviek
(1 s praskom + 1s
rozpustadlom, v
kazdej 5 davok)

6,0 |0910 CCIDso/déVka**
- 6,0 logig CCIDso/davka**
6,0 |0910 CCIDso/déVka**
6,0 logyo CCIDsp/davka**

I

I

* "Pomnozené na Vero bunkach, metédou rekombinantnej DNA. Tato o¢kovacia latka obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

**CCIDso: 50% infekénej davky bunkovej kultiry.



