
1/2

EMA:s 
procedurnummer

(Läkemedlets)
namn

Styrka Läkemedelsform Administrerings
sätt

Innerförpackning Innehåll
(koncentration)

Förpackningsstorlek

EU/1/05/323/001 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ
I glas) 
Lösning: 
injektionsflaska (typ 
I glas)

0,5 ml 1 injektionsflaska + 
1 injektionsflaska

EU/1/05/323/002 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: 
injektionsflaska (typ 
I glas)

0,5 ml 10 injektionsflaskor + 
10 injektionsflaskor

EU/1/05/323/005 ProQuad § Pulver och vätska
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 1 injektionsflaska + 1 
förfylld spruta utan nål

EU/1/05/323/006 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 10 injektionsflaskor + 
10 förfyllda sprutor 
utan nål

EU/1/05/323/007 ProQuad § Pulver och vätska
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 20 injektionsflaskor + 
20 förfyllda sprutor

EU/1/05/323/008 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 1 injektionsflaska + 1 
förfylld spruta + 1 nål

EU/1/05/323/009 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 10 injektionsflaskor + 
10 förfyllda sprutor + 
10 nålar
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EU/1/05/323/010 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 1 injektionsflaska + 1 
förfylld spruta + 2 
nålar

EU/1/05/323/011 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 10 injektionsflaskor + 
10 förfyllda sprutor + 
20 nålar

EU/1/05/323/012 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0,5 ml 20 injektionsflaskor + 
20 förfyllda sprutor + 
20 nålar

EU/1/05/323/013 ProQuad § Pulver och vätska 
till 
injektionsvätska, 
suspension

Subkutan eller 
intramuskulär 
användning

Pulver: 
injektionsflaska (typ 
I glas) 
Lösning: förfylld 
spruta (typ I glas)

0.5 ml 20 injektionsflaskor + 
20 förfyllda sprutor + 
40 nålar

§ Levande försvagat mässlingvirus1, stam Enders Edmonston....... inte mindre än 3,00 log10 TCID50*
Levande försvagat påssjukevirus1, stam Jeryl LynnTM (B nivå ).. inte mindre än 4,30 log10 TCID50*
Levande försvagat rubellavirus2, stam Wistar RA 27/3) ............. inte mindre än 3,00 log10 TCID50*
Levande försvagat varicellavirus3, stam Oka/Merck).................. inte mindre än 3,99 log10 PFU**

* 50% tissue culture infectious dose
** plaque-forming units

(1) Framställt i kycklingembryocellkultur.
(2) Framställt i humana diploida lungfibroblaster (WI-38). 
(3) Framställt i humana diploida (MRC-5) celler. 

 


