Reg. (EU) dislo (Vymysleny) Sila Liekova forma Cesta podania Vnitorny obal Obsah Vel'kost balenia

nazov (koncentracia)

EU/1/22/1699/001 Qdenga --1 Prasok Subkutanne prasok: injek¢na liekovka 0,5 ml 1 injek¢na liekovka
a rozpustadlo na  pouzitie (sklo); rozpustadlo: + 1 injek¢na
injekény roztok injek¢na liekovka (sklo) liekovka

EU/1/22/1699/002 Qdenga --1 Prasok Subkutanne prasok: injek¢na liekovka 0,5 ml 10 injek¢nych
a rozpustadlo na  pouzitie (sklo); rozpustadlo: liekoviek + 10
injekény roztok injek¢na liekovka (sklo) injekénych liekoviek

EU/1/22/1699/003 Qdenga --1 Prasok Subkutanne prasok: injek¢na liekovka 0,5 ml 1 injekéna liekovka
a rozpustadlo na  pouzitie (sklo); rozpustadlo: + 1 naplnena
injekény roztok naplnena injek¢na injekéna striekacka

striekacka (sklo)

EU/1/22/1699/004 Qdenga --1 Prasok Subkutanne prasok: injek¢na liekovka 0,5 ml 5 injek¢nych
a rozpustadlo na  pouZitie (sklo); rozpustadlo: liekoviek + 5
injekény roztok naplnena injek¢na naplnenych

striekacka (sklo) injekénych
striekaciek

EU/1/22/1699/005 Qdenga --1 Prasok Subkutanne prasok: injek¢na liekovka 0,5 ml 1 injek¢na liekovka
a rozpudtadlo na  pouzitie (sklo); rozpustadlo: + 1 naplnena
injekény roztok naplnena injek¢na injekéna striekacka

striekacka (sklo) + 2 ihly

EU/1/22/1699/006 Qdenga --1 Prasok Subkutanne prasok: injek¢na liekovka 0,5 ml 5 injek¢nych
a rozpustadlo na  pouzitie (sklo); rozpustadlo: liekoviek + 5
injekény roztok naplnena injekéna naplnenych

striekacka (sklo) injekénych
striekaciek + 10
ihiel

-1 1 davka (0,5 ml) po rekonstitlcii obsahuje:

,3 log10 PFU**/davka,
2,7 log10 PFU**/davka,

virusovy sérotyp dengue 1 (Zivy, oslabeny)*: = 3

virusovy sérotyp dengue 2 (Zivy, oslabeny)#: >

virusovy sérotyp dengue 3 (zZivy, oslabeny)*: > 4,0 log10 PFU**/davka,

virusovy sérotyp dengue 4 (Zivy, oslabeny)*: = 4,5 log10 PFU**/davka.

*V/ytvorené na Vero bunkach metddou rekombinantnej DNA. Gény povrchovych proteinov Specifického sérotypu upravené do hlavného retazca dengue
typu 2.

#Vytvorené na Vero bunkach metdédou rekombinantnej DNA

**PFU = plaque-forming unit = jednotka tvorenia plakov



