NUmero EU Nomede Dosagem Formafarmacéutica Viade Embalagem Contetdo Dimensao da

fantasia administracdo (Concentracdo) embalagem
EU/1/06/348/001 RotaTeq x Solucdo ora Ora bisnaga (LDPE) 2ml 1
EU/1/06/348/002  RotaTeq e Solugdo oral Oral bisnaga (LDPE) 2ml 10

_* Umadose de 2 ml contém:

Serotipo* G1 do rotavirus nd&o menos de 2,2 X 10° UI*?
Serotipo* G2 do rotavirus n&o menos de 2,8 X 10° UI*?
Serotipo* G3 do rotavirus n&o menos de 2,2 X 10° UI*?
Serotipo* G4 do rotavirus n&o menos de 2,0 X 10° UI*?
Serotipo* P1[8] do rotavirus ndo menos de 2,3 X 10° UI*?

* recombinantes de rotavirus humano-bovino (vivo), produzidos em células Vero.

'Unidades Infecciosas
Como limite de confiancainferior (p=0,95)
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