Numer Pozwolenia EU Nazwa (witasna) oc Postac Droga
farmaceutyczna podania
EU/1/24/1816/001 Fluenz --1 Aerozol do nosa, Podanie
zawiesina donosowe
EU/1/24/1816/002 Fluenz --1 Aerozol do nosa,
zawiesina, Podanie
donosowe

1

1 dawka (0,2 ml) zawiera:

Reasortant wirusa grypy! (zywy atenuowany) nastepujacych trzech szczepdéw?:

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO09 - szczep podobny (A/Norway/31694/2022, MEDI 369815)

A/Darwin/9/2021 (H3N2) - szczep podobny (A/Norway/16606/2021, MEDI 355293)
B/Austria/1359417/2021 - szczep podobny (B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292)

! namnazany w zaptodnionych jajach kurzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.

2 wytwarzane w komorkach VERO metodg odwrotnej genetyki. Produkt ten zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (ang.

genetically modified organisms, GMO).
3 Jednostki Ognisk Fluorescencji
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Opakowanie Zawartosc¢
Bezposrednie (stezenie)
rozpylacz 0,2 ml
(szklany)

rozpylacz 0,2 ml
(szklany)

107.0i0.5 FFU3
107.0:&0.5 FFU3
107.010.5 FFU3

Wielkosé
opakowania

1 rozpylacz

10 rozpylaczy



