Sila

Registracni (EU) (Smysleny)
cislo nazev
EU/1/24/1807/001 Incellipan

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivované povrchové antigeny chfipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza) kmene*:

--1

Lékova forma

Injekéni suspenze

Cesta podani

Intramuskularni
podani

A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1), pouzity kmen(NIBRG-23) 7,5 mikrogram{**
* pomnozené v Madinovych-Darbyho burikach psich ledvin (MDCK)

** yyjadfeno v mikrogramech hemaglutininu.

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalen 9,75 miligram

polysorbat 80 1,175 miligram{
sorbitan-trioleat 1,175 miligram{
citronan sodny 0,66 miligrami

kyselinu citronovou 0,04 miligramd

VnitFni obal

PfedpInéna injekéni
stiikacka (sklo)

Obsah

(koncentrace)
0,5 ml

Velikosti baleni

10 predplnénych
injek¢nich
stfikacek



Priloha IV

Zavéry o udéleni podminéné registrace pripravku predlozené Evropskou agenturou pro lécivé
pFipravky



Zavéry predlozené Evropskou agenturou pro lécivé pripravky:

e Podminéna registrace pfipravku

Vybor CHMP posoudil Zadost a je toho nazoru, e pomér prinosl a rizik je pFiznivy, a proto doporucuje,
aby pripravku byla udélena podminéna registrace, jak je podrobnéji popsano v Evropské verejné zpravé
o hodnoceni.
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