TOrzskonyvi

(EV) szam
EU/1/20/1507/001

EU/1/20/1507/002

EU/1/20/1507/003

EU/1/20/1507/004

EU/1/20/1507/005

EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/007

EU/1/20/1507/008

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

(Kereskedelmi) Hatas-
név erésség
Spikevax --1
Spikevax --2
Spikevax --2

Spikevax bivalent --3
Original/Omicron
BA.1

Spikevax bivalent --3
Original/Omicron
BA.1

Spikevax bivalent --#
Original/Omicron
BA.4-5

Spikevax bivalent --3
Original/Omicron
BA.1

Spikevax bivalent --3
Original/Omicron
BA.1

Spikevax bivalent --4
Original/Omicron
BA.4-5

Spikevax bivalent --4
Original/Omicron
BA.4-5

Gydégyszerforma

Az alkalmazéas

Kbzvetlen

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

diszperziés
injekcio

modja
Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

Intramuszkularis
alkalmazasra

csomagolas
injekcios tveg
(Gveg vagy
ciklikus olefin
polimer)
injekcids lveg
(Gveg vagy
ciklikus olefin
polimer)
elGretoltott
fecskendo
(ciklikus olefin
polimer)
injekcios lveg
(Gveg vagy
ciklikus olefin
polimer)
injekcids lveg
(Gveg vagy
ciklikus olefin
polimer)
injekcios lveg
(Gveg vagy
ciklikus olefin
polimer)
elGretoltott
fecskendé
(ciklikus olefin
polimer)
injekcios tveg
(uveg)

injekcids tiveg
(Gveg)

elGretoltott
fecskendd
(ciklikus olefin
polimer)

Tartalom

(koncentracio)
5 ml (10 vagy
20 adag)

2,5 ml (5 vagy
10 adag)

0,5 m (1 adag)

5 ml (10 vagy
20 adag)

2,5 ml (5 vagy
10 adag)

2,5 ml (5 vagy
10 adag)

0,5 ml (1 adag)

0,5 ml (1 adag)

0,5 ml (1 adag)

0,5 ml (1 adag)

Kiszerelés

10 tébbadagos
injekciés Gveg
(100 vagy

200 adag)

10 tébbadagos
injekcids tveg
(50 vagy

100 adag)

10 elbre toltott
fecskendd

(10 adag)

10 tébbadagos
injekcids tveg
(100 vagy

200 adag)

10 tébbadagos
injekciés Uveg
(50 vagy

100 adag)

10 tébbadagos
injekcids Gveg
(50 vagy

100 adag)

10 elGretoltott
fecskendd

(10 adag)

10 egyadagos
injekcids Gveg
(10 adag)

10 egyadagos
injekcids lveg
(10 adag)
10 elGretoltott
fecskendd
(10 adag)



Torzskonyvi (Kereskedelmi) Hatéas- Gyoégyszerforma Az alkalmazas Kozvetlen Tartalom Kiszerelés
(EV) szam név erésség maodja csomagolas (koncentracio)
EU/1/20/1507/011 Spikevax --5 diszperziés Intramuszkularis  injekciés Gveg 2,5 ml (5 vagy 10 tébbadagos
XBB.1.5 injekcio alkalmazasra (Gveqg) 10 adag) injekcids tveg
(50 vagy
100 adag)
EU/1/20/1507/012 Spikevax --5 diszperziés Intramuszkularis  injekciés Gveg 2,5 ml (5 vagy 10 tébbadagos
XBB.1.5 injekcio alkalmazasra (ciklikus olefin 10 adag) injekcids Uveg
polimer) (50 vagy
100 adag)
EU/1/20/1507/013 Spikevax --5 diszperziés Intramuszkularis  injekciés lUveg 0,5 ml (1 adag) 1 egyadagos
XBB.1.5 injekcio alkalmazasra (Gveqg) injekcids tveg
(1 adag)
EU/1/20/1507/014 Spikevax --5 diszperziés Intramuszkularis  injekciés Gveg 0,5 ml (1 adag) 10 egyadagos
XBB.1.5 injekcio alkalmazasra (Gveg) injekcids Gveg
(10 adag)
EU/1/20/1507/015 Spikevax --5 diszperzids Intramuszkularis  el6ret6ltott 0,5 ml (1 adag) 1 elOretoltott
XBB.1.5 injekcio alkalmazéasra fecskendé fecskend6
(ciklikus olefin (1 adag)
polimer)
EU/1/20/1507/016 Spikevax --5 diszperziés Intramuszkularis  elGretoltott 0,5 ml (1 adag) 10 el6retoltott
XBB.1.5 injekcio alkalmazasra fecskendé fecskendd
(ciklikus olefin (10 adag)
polimer)

Egy adag (0,5 ml) 100 mikrogramm elazomerant, egy COVID-19 mRNS-vakcinat tartalmaz (lipid nanorészecskékbe agyazva).
Egy adag (0,25 ml) 50 mikrogramm elazomerant, egy COVID-19 mRNS-vakcinat tartalmaz (lipid nanorészecskékbe agyazva).

Az elazomeran egy egyszall, 5’-cap struktirat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a
megfeleld SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodol6 DNS-templatokrol.

Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm elazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat tartalmaz.
Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm elazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat tartalmaz.

Az elazomeran egy egyszald, 5’-cap struktarat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a
megfeleld SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodol6 DNS-templatokrol.

Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat és 25 mikrogramm
imelazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS vakcinat tartalmaz.

Egy adag (0,25 ml) 12,5 mikrogramm elazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe adgyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat és 12,5 mikrogramm
imelazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS vakcinat tartalmaz.
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Az elazomeran egy egyszald, 5’-cap struktarat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a
megfeleld SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodol6 DNS-templatokrol.

Az imelazomeran egy egyszall, 5’-cap struktdrat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripciéval allitanak el6 a
megfeleld SARS-CoV-2 (Omicron BA.1) virdlis tiske (spike, S) proteinjét kédolé6 DNS-templatokrol.

Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe 4gyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat és 25 mikrogramm
davezomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS vakcinat tartalmaz.

Egy adag (0,25 ml) 12,5 mikrogramm elazomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat és 12,5 mikrogramm
davezomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS vakcinat tartalmaz.

Az elazomeran egy egyszall, 5’-cap struktirat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripciéval allitanak el6 a
megfeleld6 SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kédolé DNS-templatokrol.

A davezomeran egy egyszalu, 5’-cap struktirat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripcidval allitanak el6 a
megfelel6 SARS-CoV-2 (Omicron BA.4-5) virdlis tuske (spike, S) proteinjét kddolé DNS-templatokrol. A SARS-CoV-2 Omicron varians BA.4 és BA.5
vonalainak S-fehérjéi azonosak.

Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm anduzomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat tartalmaz.

Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm anduzomerant, egy (lipid nanorészecskékbe agyazott) COVID-19 mRNS-vakcinat tartalmaz.

Az anduzomeran egy egyszald, 5’-cap struktirat hordoz6 messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripciéval allitanak el6 a
megfeleld6 SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) viralis tiske (spike, S) proteinjét kodolé DNS-templatokrol.



