--1

En dos a 0,5 ml innehaller:

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas), inaktiverade, av stammen*:
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) - liknande stam (NIBRG-23) 7,5 mikrogram**

*odlade i MDCK-celler (Madin Darby Canine Kidney)

**uttryckt i mikrogram hemagglutinin

Adjuvanset MF59C.1 innehaller:

skvalen 9,75 milligram
polysorbat 80 1,175 milligram
sorbitantrioleat 1,175 milligram
natriumcitrat 0,66 milligram

citronsyra 0,04 milligram

EMA-nummer (Lakemedlets) Styrka Likemedelsform Administrering Innerféorpacknin Innehall
namn sva a (koncentration)
EU/1/24/1807/001 Incellipan --1 Injektionsvatska, Intramuskular forfylld spruta 0,5 ml
suspension anvandning (glas)

Forpackningsst
orlek

10 forfyllda
sprutor



Bilaga IV

Slutsatser om beviljande av villkorat godkdnnande for forsaljning som lagts fram av
Europeiska lakemedelsmyndigheten



Europeiska lakemedelsmyndighetens slutsatser om:

e Villkorat godkdnnande for forsaljning

Efter att ha dvervagt ansékan anser CHMP att nytta-riskférhallandet &r gynnsamt for att
rekommendera att det villkorade godkdnnandet for forsaljning beviljas, vilket forklaras narmare i det
offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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