Numer Pozwolenia Nazwa Moc Postacé Droga podania Opakowanie Zawartosc

EU (wiasna) farmaceutyczna bezposrednie (stezenie)

EU/1/24/1806/001 Celldemic --1 Zawiesina do Podanie Amputko- 0,5 ml
wstrzykiwan domiesniowe strzykawka (szkto)

--1

Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane z nastepujgcego szczepu*:

A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-podobny szczep (NIBRG-23) 7,5 mikrograma**
* namnazane w komorkach psiej nerki Madin Darby’ego (Madin Darby Canine Kidney - MDCK)
** wyrazony w mikrogramach hemaglutyniny.

Adiuwant MF59C.1 zawierajacy:

skwalen 9,75 miligrama
polisorbat 80 1,175 miligrama
sorbitanu trioleinian 1,175 miligrama
sodu cytrynian 0,66 miligrama

kwas cytrynowy 0,04 miligrama

Wielkosé
opakowania

10 amputko-
strzykawek
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