A. melléklet



Torzskonyvi (EU (Kereskedelmi) Hataserdss Gyogyszerforma Az alkalmazas Kozvetlen Tartalom Kiszerelés

szam név ég modija csomagolas (koncentracio)

EU/1/22/1709/001 BIMERVAX --1 Emulzids injekcid Intramuscularis injekcids liveg 5 ml (10 adag) 10 db tobb adagos

alkalmazas injekcids Uiveg
(100 adag)

EU/1/22/1709/002 BIMERVAX --1 Emulzids injekcid Intramuscularis injekcids liveg 0.5 ml (1 adag) 5 egy adagos
alkalmazas ampulla (5 adag)

EU/1/22/1709/003 BIMERVAX --1 Emulzids injekcid Intramuscularis injekcios Uiveg 0.5 ml (1 adag) 10 egy adagos
alkalmazas ampulla (10 adag)

EU/1/22/1709/004 BIMERVAX --1 Emulzids injekcid Intramuscularis injekcios Uiveg 0.5 ml (1 adag) 20 egy adagos
alkalmazas ampulla (20 adag)

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

40 mikrogramm selvakovat SQBA-val adjuvanssal

A szelvakovatein SARS-CoV-2 virus rekombinans tliske- (S) protein receptorkoté domén (RBD) flzids heterodimer (B.1.351 és B.1.1.7 t6érzs) rekombinans
DNS-technoldgiaval gyartva, plazmid expressziés vektorral, CHO sejtvonalon.

Az SQBA adjuvans szkvalént (9,75 mg), poliszorbat 80-at (1,18 mg), szorbitan-trioleatot (1,18 mg), natrium-citratot (0,66 mg), citromsavat (0,04 mg) és
injekcidhoz valé vizet tartalmaz 0,5 ml-es adagonként.



