A pielikums



Req. apl. (ES) (Pieskirtais) Stiprums Zalu forma Ievadisanas veids Tiesais Saturs Iepakojuma lielumi

numurs nosaukums iepakojums (koncentracija)

EU/1/22/1709/001 BIMERVAX --1 Emulsija injekcijam Intramuskularai Flakons (stikls) 5 ml (10 devas) 10 flakoni vairakam
lietoSanai devam (100 devas)

EU/1/22/1709/002 BIMERVAX --1 Emulsija injekcijam Intramuskularai Flakons (stikls) 0.5 ml (1 deva) 5 vienas devas
lietosanai flakoni (5 devas)

EU/1/22/1709/003 BIMERVAX --1 Emulsija injekcijam Intramuskularai Flakons (stikls) 0.5 ml (1 deva) 10 vienas devas
lietoSanai flakoni (10 devas)

EU/1/22/1709/004 BIMERVAX --1 Emulsija injekcijam Intramuskularai Flakons (stikls) 0.5 ml (1 deva) 20 vienas devas
lietoSanai flakoni (20 devas)

Viena deva (0,5 ml) satur:

40 mikrogramus selvakovateina, kas adjuvets ar SQBA.

Selvakovateins ir SARS-CoV-2 virusa rekombinants virsmas pika (S) proteinu receptoru saistiSanas doména (receptor binding domain, RBD) sapludinats
heterodimérs (B.1.351 un B.1.1.7 celmi), kas ieglits ar rekombinantu DNS tehnologiju, izmantojot plazmidas ekspresijas vektoru Kinas kamju olnicu
(Chinese hamster ovary, CHO) siinu linija.

SQBA adjuvants, kas 0,5 ml deva satur: skvalénu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,18 mg), sorbitana trioleatu (1,18 mg), natrija citratu (0,66 mg), citronskabi
(0,04 mg) un udeni injekcijam.



