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EU/1/18/1338/001

EU/1/18/1338/002

EU/1/18/1338/003

EU/1/18/1338/004

EU/1/18/1338/005

(Lakemedlets)

namn
Dengvaxia

Dengvaxia

Dengvaxia

Dengvaxia

Dengvaxia

Styrka

--1

Likemedelsform

Administrerings

pulver och vatska till
injektionsvatska,
suspension

pulver och vatska till
injektionsvatska,
suspension

pulver och vatska till
injektionsvatska,
suspension

pulver och vatska till
injektionsvatska,
suspension

pulver och vatska
|nJekt|onsvat andning

suspenS|on

e
&

--1 Efter beredning innehdller en d@SS ml):

Chimariskt gula f

Chimaris

Chimaériskt gu& -denguevirus serotyp 3 (levande, forsvagat)”
imari g bern-denguevirus serotyp 4 (levande, férsvagat)®

evirus serotyp 1 (levande, forsvagat)”

Chimariskt gula fe e&@sﬁ
e E /

guevirus serotyp 2 (levande, férsvagat)”

satt

Subkutan
anvandning

Subkutan
anvandning

Subkutan
anvandning

Subkutan

anvandanO

utan

Innerforpack

ning (koncentration)
pulver: pulver: 1 dos
injektionsflaska  vatska: 0.5 ml
(glas)

vatska: forfylld

spruta (glas)

pulver: pulver: 1 dos 6
injektionsflaska vatska

(glas)

vatska: forfylld

spruta (glas) Y
pulver: K ver
injektionsf ka % vatska:
)]s yIId

injektionsflaska
(glas)

vatska: forfylld
spruta (glas)
pulver:
injektionsflaska
(glas)

vatska:
injektionsflaska
(glas)

pulver:
vatska:

pulver:
vatska:

Innehall

1 dos
0.5 ml

t"i Veroceller med rekombinant DNA-teknik. Denna produkt innehdller genmodifierade organismer (GMO).

@ |
"*%50: 50 % infektids dos i cellkultur.

Forpackningsstoriek

1 |nJekt|
forfyII nalar

0 injektionsflaskor +
10 forfyllda sprutor +
20 nalar

1 injektionsflaska + 1
forfylld spruta

10 injektionsflaskor +
10 férfyllda sprutor

5 set med 2
injektionsflaskor (1
med pulver + 1 med
vatska, varje med 5
dos)

4,5 - 6,0 log10 CCID50/dos**
4,5 - 6,0 log10 CCID50/dos**
4,5 - 6,0 logl0 CCID50/dos**
4,5 - 6,0 log10 CCID50/dos**



