Anexo A



Namero (UE) da
AIM

EU/1/22/1709/001

EU/1/22/1709/002

EU/1/22/1709/003

EU/1/22/1709/004

Uma dose (0,5 ml) contém:

Nome (de
fantasia)

BIMERVAX

BIMERVAX

BIMERVAX

BIMERVAX

Dosagem

Forma
farmacéutica

Emulsao injetavel

Emulsdo injetavel

Emulsao injetavel

Emulsao injetavel

40 microgramas de selvacovateina adjuvada com SQBA.
Selvacovateina é uma proteina recombinante heterodimérica de fusdo do dominio de ligagdo ao recetor (RBD) da proteina Spike (S) (variantes B.1.351 e
B.1.1.7) do virus SARS-CoV-2 produzida por tecnologia de ADN recombinante utilizando um vetor de expressdo plasmidico numa linha celular de ovario

de hamster chinés (Chinese Hamster Ovary Cell, CHO).
Adjuvante SQBA contendo por dose de 0,5 ml: esqualeno (9,75 mg), polissorbato 80 (1,18 mg), trioleato de sorbitano (1,18 mg), citrato de sédio
(0,66 mgq), acido citrico (0,04 mg) e agua para preparagoes injecoes

Via de
administracao

Via Intramuscular

Via Intramuscular

Via Intramuscular

Via Intramuscular

Frasco para
injetaveis
(vidro)

Frasco para
injetaveis
(vidro)

Frasco para
injetaveis
(vidro)
Frasco para
injetaveis
(vidro)

Acondicioname Conteudo
nto Primario

(Concentracao)

5 ml (10 doses)

0.5 ml (1 dose)

0.5 ml (1 dose)

0.5 ml (1 dose)

Dimensao da
embalagem

10 frascos
multidose
(100 doses)

5 frascos para
injetaveis de dose
Unica (5 doses)

10 frascos para
injetaveis de dose
Unica (10 doses)

20 frascos para
injetaveis de dose
Unica (20 doses)



