Req. (EU) dislo

EU/1/07/419/001
EU/1/07/419/002
EU/1/07/419/003

EU/1/07/419/004

EU/1/07/419/005

EU/1/07/419/006

EU/1/07/419/007

EU/1/07/419/008

EU/1/07/419/009

EU/1/07/419/010
EU/1/07/419/011

EU/1/07/419/012

Vymysleny Sila

Liekova forma

nazov

Cervarix --
Cervarix --
Cervarix --

Cervarix --

Cervarix --

Cervarix --

Cervarix --

Cervarix --

Cervarix --

Cervarix --
Cervarix --

Cervarix --

--1 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

L1 protein
L1 protein

4

ludského papilomavirusu® typu 16
ludského papilomavirusu® typu 18

‘udsky papilomavirus = HPV

25 adjuvantom AS04 obsahujtcim:

3-0O-desacyl-4’- monofosforyl-lipid A (MPL)3

Injek¢na
suspenzia
Injek¢na
suspenzia
Injek¢na
suspenzia
Injek¢na
suspenzia

Injekéna
suspenzia

Injek¢na
suspenzia

Injekéna
suspenzia

Injek¢na
suspenzia

Injekéna
suspenzia

Injek¢na
suspenzia
Injek¢na
suspenzia
Injek¢na
suspenzia

Cesta podania

Na vnutrosvalové
pouzitie
Na vnutrosvalové
pouzitie
Na vnutrosvalové
pouzitie
Na vnutrosvalové
pouzitie

Na vnutrosvalové
pouzitie

Na vnutrosvalové
pouzitie

Na vnutrosvalové
pouzitie

Na vnutrosvalové
pouzitie

Na vnutrosvalové
pouzitie

Na vnutrosvalové
pouzitie
Na vnutrosvalové
pouzitie
Na vnutrosvalové
pouzitie

20 mikrogramov
20 mikrogramov

50 mikrogramov

Vnutorny obal

Obsah

injekéna liekovka
(sklo)

injekéna liekovka
(sklo)

injek¢na liekovka
(sklo)

naplnena
injekéna
striekacka (sklo)
naplnena
injek¢éna
striekacka (sklo)
naplnena
injekéna
striekacka (sklo)
naplnena
injek¢éna
striekacka (sklo)
naplnena
injekéna
striekacka (sklo)
naplnena
injek¢éna
striekacka (sklo)
injekéna liekovka
(sklo)

injekéna liekovka
(sklo)

injek¢na liekovka
(sklo)

(koncentracia)
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

1ml
1ml

1ml

Vel'kost balenia

1 injekéna liekovka
10 injekénych liekoviek
100 injekénych liekoviek

1 naplnena injekcna
striekacka + 1 ihla

1 naplnena injek¢na
striekacka + 2 ihly

10 naplnenych
injekénych striekaciek
+ 10 ihiel

10 naplnenych
injekénych striekaciek
+ 20 ihiel

1 naplnena injek¢na
striekacka

10 naplnenych
injekénych striekaciek

1 injekéna liekovka
(viacdavkova)

10 injekénych liekoviek
(viacdavkovych)

100 injekénych liekoviek
(viacdavkovych)



3adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s) celkovo 0,5 miligramu AI**

4L1 protein vo forme neinfekénych &astic podobnych virusu (VLP) vyrdbany technoldgiou rekombinantnej DNA s pouZitim bakulovirusového expresného systému, ktory
pouziva bunky Hi 5 Rix4446 pochadzajuce z Trichoplusia ni.



