Torzskonyvi (EU) (Kereskedelmi) Hataserdsség Gyogyszerfor Az alkalmazas Kozvetlen

szam név ma modija csomagolas
EU/1/24/1807/001 Incellipan --1 Szuszpenzids Intramuscularis ElGretoltott
injekcio alkalmazasra fecskendd (liveg)

--1

Egy 0,5 ml adag tartalmaz:

Influenza virus felszini antigének (hemagglutinin és neuraminidaz), inaktivalt, a kovetkezd térzsekbdl*:
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-szer( torzs (NIBRG-23) 7,5 mikrogramm**

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben tenyésztett

** hemagglutinin mikrogrammban kifejezve.

MF59C.1 adjuvans tartalmaz:

szkvalén 9,75 milligramm
poliszorbat 80 1,175 milligramm
szorbitan-trioleat 1,175 milligramm
natrium-citrat 0,66 milligramm

citromsav 0,04 milligramm

Tartalom

(koncentracio)

0,5 ml

Kiszerelés

10 db el6retoltott
fecskendd



IV. MELLEKLET

AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL A FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY MEGADASAVAL KAPCSOLATBAN ELOADOTT
KOVETKEZTETESEK



Az Eurdpai Gyégyszeriigynokség altal eléadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozéan:

e Feltételes forgalomba hozatali engedély

A kérelem attekintése alapjan a CHMP azon a véleményen van, hogy a kockazat-eldny profil kedvezo a
feltételes forgalomba hozatali engedély megadasanak ajanlasahoz, ahogy azt az eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés bovebben kifejti.
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