Broj (EU)
odobrenja
EU/1/06/337/001

EU/1/06/337/002

EU/1/06/337/005

EU/1/06/337/006

EU/1/06/337/007

EU/1/06/337/008

EU/1/06/337/009

EU/1/06/337/0010

EU/1/06/337/0011

EU/1/06/337/0012

(Zasti¢eno) ime

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro

Farmaceutski
oblik
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju

Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju

Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj strcaljki
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj strcaljki
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj Strcaljki
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj strcaljki
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj strcaljki
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj Strcaljki
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj strcaljki
Prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj strcaljki

Put primjene

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

Unutarnje

pakovanije
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

bocica (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

bocica (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

Sadrzaj
(koncentracija)
0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Velic¢ina pakovanija

1 bocica + 1 bocica

10 bodica + 10 bodica

1 bocdica + 1 napunjena

Strcaljka bez igle

10 bocica + 10 napunjenih

Strcaljki bez igle

20 bocica + 20 napunjenih

Strcaljki bez igle

1 bocica + 1 napunjena

Strcaljka + 1 igla

10 bocica + napunjenih

Strcaljki + 10 igala

20 bocica + 20 napunjenih

Strcaljki + 20 igala

1 bocica + 1 napunjena

Strcaljka + 2 igle

10 bocica + 10 napunjenih

Strcaljki + 20 igala



EU/1/06/337/0013 M-M-RvaxPro -1 Prasak i otapalo za

suspenziju za
injekciju u

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

napunjenoj Strcaljki

EU/1/06/337/0014 M-M-RvaxPro -1 Prasak i otapalo za

suspenziju za
injekciju

.1 Zivi, atenuirani virus morbilat soj Enders Edmonston...........cccccue.....
Zivi, atenuirani virus parotitisa! soj Jeryl Lynn™ [Razina B]
Zivi, atenuirani virus rubele? soj Wistar RA 27/3

* infektivna doza za 50% kulture tkiva

! proizveden na stanicama pile¢ih embrija.
2 proizveden na WI-38 ljudskim diploidnim fibroblastima pluca.

Supkutana ili
intramuskularna
primjena

ne manje od 1x103 TCIDso*

prasak: bocica 0,5 ml
(staklo); otapalo:
napunjena
Strcaljka (staklo)
prasak: bocica 0,5 ml

(staklo); otapalo:
bocica (staklo)

....... ne manje od 12.5x103 TCIDso*

ne manje od 1x103 TCIDso*

2/2

20 bodica + 20 napunjenih
Strcaljki + 40 igala

5 bodica + 5 bocica



