NUmero de autorizacion de

Denominacion

Dosis Forma

comercializacion de la UE
EU/1/12/812/001

EU/1/12/812/002

EU/1/12/812/003

EU/1/12/812/004

(de fantasia)

Bexsero

Bexsero

Bexsero

Bexsero

-1 Una dosis (0,5 ml) contiene:

farmacéutica

Via de
administracion

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria meningitidis del grupo B .23

Proteina recombinante NadA de Neisseria meningitidis del grupo B % 3

Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria meningitidis del grupo B % 3

Vesiculas de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningitidis grupo B cepa NZ98/254 medidas como la cantidad total

de proteina que contiene el PorA P1.4 2

! producida en células E. coli mediante tecnologia de ADN recombinante
Zadsorbida en hidréxido de aluminio (0,5 mg Al3*)

Acondicionamiento

Contenido

primario

Jeringa precargada
(vidrio)

Jeringa precargada
(vidrio)

Jeringa precargada
(vidrio)

Jeringa precargada
(vidrio)

(concentracion)

Tamaiio del

envase

0,5ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

1 jeringa
precargada
con agujas

1 jeringa
precargada
sin agujas

10 jeringas
precargadas
con agujas
10 jeringas
precargadas
sin agujas

50 microgramos
50 microgramos
50 microgramos

$NHBA (antigeno de Neisseria de union a heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), fHbp (proteina de unién al factor H)

25 microgramos



