Priloha I



Reqg. (EU) cislo

EU/1/22/1709/001

EU/1/22/1709/002

EU/1/22/1709/003

EU/1/22/1709/004

Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje:
40 mikrogramov selvacovateinu s adjuvans SQBA.

(Vymysleny)

nazov

BIMERVAX

BIMERVAX

BIMERVAX

BIMERVAX

Liekova forma

Injekéna emulzia

Injekéna emulzia

Injekéna emulzia

Injek¢nd emulzia

Cesta podania

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Vnuatorny obal

Injekéna
liekovka
(sklenend)

Injekéna
liekovka
(sklenenad)

Injekéna
liekovka
(sklenenad)

Injekéna
liekovka
(sklenena)

Obsah
(koncentracia)

5 ml (10 davok)

0.5 ml (1 davka)

0.5 ml (1 davka)

0.5 ml (1 davka)

Vel'kost balenia

10 viacdavkovych
injekénych liekoviek
(100 davok)

5 jednodavkovych
injekénych liekoviek
(5 davok)

10 jednodavkovych
injekénych liekoviek
(10 davok)

20 jednodavkovych
injekénych liekoviek
(20 davok)

Selvacovatein je rekombinantny fizny heterodimér receptor viazucej domény (RBD, receptor binding domain) ,spike" (S) proteinu virusu SARS-CoV-2

(kmene B.1.351 a B.1.1.7) produkovany technoldgiou rekombinantnej DNA pouzitim plazmidového expresného vektora v bunkovej kultire CHO (chinese
hamster ovary, ovarii ¢inskeho skrecka).
SQBA adjuvans obsahujuje v 0,5 ml davke: skvalén (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg), sorbitan-trioleat (1,18 mg), citréonan sodny (0,66 mg), kyselina
citrénova (0,04 mg) a voda na injekcie.



