Numer Pozwolenia Nazwa Postac Droga podania Opakowanie Zawartosc Wielko$¢
EU (wlasna) farmaceutyczna bezposrednie (stezenie) opakowania
EU/1/07/419/001 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa fiolka (ze szkta) 0,5 ml 1 fiolka
wstrzykiwan
EU/1/07/419/002 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa fiolka (ze szkta) 0,5 ml 10 fiolek
wstrzykiwan
EU/1/07/419/003 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa fiolka (ze szkta) 0,5 ml 100 fiolek
wstrzykiwan
EU/1/07/419/004 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa amputko- 0,5 ml 1 amputko-
wstrzykiwan strzykawka (ze strzykawka
szkia) + 1 igta
EU/1/07/419/005 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa amputko- 0,5 ml 1 amputko-
wstrzykiwan strzykawka (ze strzykawka
szkia) + 2 igly
EU/1/07/419/006 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa amputko- 0,5 ml 10 amputko-
wstrzykiwan strzykawka (ze strzykawek + 10 igiet
szkta)
EU/1/07/419/007 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa amputko- 0,5 ml 10 amputko-
wstrzykiwan strzykawka (ze strzykawek + 20 igiet
szkta)
EU/1/07/419/008 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa amputko- 0,5 ml 1 amputko-
wstrzykiwan strzykawka (ze strzykawka
szkia)
EU/1/07/419/009 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa amputko- 0,5 ml 10 amputko-
wstrzykiwan strzykawka (ze strzykawek
szkia)
EU/1/07/419/010 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa fiolka (ze szkta) 1ml 1 fiolka
wstrzykiwan (wielodawkowa)
EU/1/07/419/011 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa fiolka (ze szkta) 1ml 10 fiolek
wstrzykiwan (wielodawkowych)
EU/1/07/419/012 Cervarix Zawiesina do Domiesniowa fiolka (ze szkta) 1ml 100 fiolek

wstrzykiwan

(wielodawkowych)

-t 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Biatko L12* wirusa brodawczaka ludzkiego® typu 16
Biatko L12°* wirusa brodawczaka ludzkiego® typu 18

20 mikrogramow
20 mikrogramow

1 Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV= Human Papillomavirus)

2z adiuwantem AS04 zawierajaqcym:

3-0-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)*? 50 mikrogramoéw

% adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) ogotem 0,5 miligrama A
“biatko L1 w postaci niezakaznych czastek wirusopodobnych (virus-like particles - VLP) uzyskiwane z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA przy uzyciu
bakulowirusowego systemu ekspresji, z zastosowaniem komoérek Hi-5 Rix4446 pochodzacych z Trichoplusia ni.
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