Numéro AMM UE

Nom (de

Dosage

Forme

Voie
d’administration

Conditionnement

primaire

fantaisie) pharmaceutique
EU/1/09/508/001 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/002 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/003 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/004 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/005 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/006 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/007 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/008 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/009 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/010 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/012 Synflorix -1 Suspension injectable
EU/1/09/508/013 Synflorix -1 Suspension injectable

1

- Une dose de 0,5 ml contient :

Polysaccharide pneumococcique sérotype 1* *
Polysaccharide pneumococcique sérotype 4* 1
Polysaccharide pneumococcique sérotype 5* !
Polysaccharide pneumococcique sérotype 6B* !
Polysaccharide pneumococcique sérotype 7F* !
Polysaccharide pneumococcique sérotype 9vV* !
Polysaccharide pneumococcique sérotype 14* 1
Polysaccharide pneumococcique sérotype 18C* 2
Polysaccharide pneumococcique sérotype 19F* 3
Polysaccharide pneumococcique sérotype 23F* !

Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire

Voie
intramusculaire

Voie
intramusculaire

Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire
Voie
intramusculaire

1 microgramme
3 microgrammes
1 microgramme
1 microgramme
1 microgramme
1 microgramme
1 microgramme
3 microgrammes
3 microgrammes
1 microgramme

172

Seringue préremplie
(verre)
Seringue préremplie
(verre)
Seringue préremplie
(verre)

Seringue préremplie
(verre)

Seringue préremplie
(verre)

Flacon (verre)
Flacon (verre)
Flacon (verre)
Flacon (verre)
Seringue préremplie
(verre)

Flacon (verre)

Flacon (verre)

Contenu

0,5 ml
0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
1mil

0,5 ml
2,0 mi

2,0 ml

Présentation

1 seringue
préremplie
10 seringues
préremplies
1 seringue
préremplie +
1 aiguille

10 seringues
préremplies +
10 aiguilles
1 seringue
préremplie +
2 aiguilles

1 flacon

10 flacons
100 flacons

100 flacons
(multidose)
50 seringues
préremplies
10 flacons
(multidose)
100 flacons
(multidose)



* adsorbé sur phosphate d’aluminium 0,5 milligramme AIP*

1 conjugué a la protéine vectrice D (dérivée de I’'Haemophilus influenzae non typable) 9-16 microgrammes
2 conjugué a la protéine vectrice de la anatoxine tétanique 5-10 microgrammes
3 conjugué a la protéine vectrice de la anatoxine diphtérique 3-6 microgrammes
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