Priloha A



Registraéni (EU) Cislo (Smysleny) Sila Lékova Cesta podani VnitFni Obsah Velikosti baleni

nazev forma Obal (koncentrace)
EU/1/22/1709/001 BIMERVAX --1 Injek¢ni Intramuskularni injekéni 5 ml 10 vicedavkovych
emulze podani lahvicka (10 davek) injek¢nich
(sklenéna) lahvicek
(100 davek)
EU/1/22/1709/002 BIMERVAX --1 Injek¢ni Intramuskularni injekéni 0,5 ml 5
emulze podani lahvicka (1 davka) jednodavkovych
(sklenéna) injek¢nich
lahvicek (5
davek)
EU/1/22/1709/003 BIMERVAX --1 Injekéni Intramuskularni injekéni 0,5 ml 10
emulze podani lahvicka (1 davka) jednodavkovych
(sklenénad) injek¢nich
lahvicek (10
davek)
EU/1/22/1709/004 BIMERVAX --1 Injek¢ni Intramuskularni injekéni 0,5 ml 20
emulze podani lahvicka (1 davka) jednodavkovych
(sklenéna) injekcnich
lahvicek (20
davek)

Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje:

40 mikrogram{ selvakovateinu navézaného na adjuvans SQBA.

Selvakovatein je fuzni heterodimer rekombinantni receptorové vazebné domény (RBD) spike (S) proteinu viru SARS-CoV-2 (kmeny B.1.351 a B.1.1.7) vyrobeny
technologii rekombinantni DNA za pouziti plazmidového expresniho vektoru v bunécné linii ovarialnich bunék kiecika ¢inského (CHO).

Adjuvans SQBA obsahuje v jedné 0,5ml davce: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg), sorbitan-trioleat (1,175 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg),
monohydrat kyseliny citronové (0,04 mg) a vodu pro injekci.



