Reg. (EU) cislo (Vymysleny) Sila Liekova forma Cesta podania

nazov

EU/1/24/1807/001 Incellipan --1 Injekcna Intramuskularne

suspenzia pouzitie

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivované povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza) kmena*:
kmena podobného A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) (NIBRG-23) 7,5 mikrogramu**

* pomnozené v bunkach psich obli¢iek Madin Darby (MDCK)

** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

Adjuvant MF59C.1 obsahujuci:

skvalén 9,75 miligramu
polysorbat 80 1,175 miligramu
sorbitan-trioleat 1,175 miligramu
citrat sodny 0,66 miligramu

kyselinu citréonovu 0,04 miligramu

Vnutorny obal

Naplnena injek¢na
striekacka (sklo)

Obsah

(koncentracia)
0,5 ml

Vel'kost balenia

10 naplnenych
injekénych
striekaciek



Priloha IV

Zavery tykajuce sa udelenia podmieneéného povolenia na uvedenie na trh predloZené Euréopskou
agenturou pre lieky



Zavery predloZené Eurépskou agenturou pre lieky:

e Podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh

Vybor CHMP po posudeni ziadosti zastava nazor, Ze vyvazenost’ rizika a prinosu je priazniva, a preto
odportca udelit’ podmienecné povolenie na uvedenie na trh, ako je to podrobnejsie opisané v Eurépske;j
verejnej hodnotiacej sprave.
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