Stevilka (EU) dovoljenja za

(Izmisljeno)

promet ime

EU/1/18/1272/001 Shingrix
EU/1/18/1272/002 Shingrix
EU/1/18/1272/003 Shingrix
EU/1/18/1272/004 Shingrix

--1 Po rekonstituciji 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:
antigen??3 glikoproteina E virusa varicella zoster?!

L virus varicella zoster = VZV
2 AS01g adjuvansni sistem je sestavljen iz:

rastlinskega izvlecka Quillaja saponaria Molina, frakcija 21 (QS-21)
3-0-dezacil-4’-monofosforillipida A (MPL) iz Salmonella minnesota
3 glikoprotein E (gE) virusa varicella zoster, pridobljen iz celic jajénika kitajskega hrcka s tehnologijo rekombinantne DNA
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Jakost

Farmacevtska

oblika

Prasek in
suspenzija za
suspenzijo za
injiciranje
Prasek in
suspenzija za
suspenzijo za
injiciranje
Suspenzija za
injiciranje

Suspenzija za
injiciranje

50 mikrogramov

50 mikrogramov

1/1

Pot uporabe

Intramuskularna
uporaba

Intramuskularna
uporaba

Intramuskularna
uporaba

Intramuskularna
uporaba

50 mikrogramov
50 mikrogramov

50 mikrogramov
50 mikrogramov

Sticna
ovojnina

prasek: viala
(steklo);
suspenzija:
viala (steklo)

prasek: viala
(steklo);
suspenzija:
viala (steklo)

napolnjena
injekcijska
brizga
(steklo)
napolnjena
injekcijska
brizga
(steklo)

Vsebina

(koncentracija)

Prasek: 50 ug
Suspenzija: 0,5 ml

Prasek: 50 ug
Suspenzija: 0,5 ml

Suspenzija (0,5 ml)

Suspenzija (0,5 ml)

Velikost
pakiranja

1 viala (prasek)
+ 1 viala
(suspenzija)

10 vial (prasek)
+ 10 vial
(suspenzija)

1 napolnjena
injekcijska
brizga

10 napolnjenih
injekcijskih brizg



